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Abstract per il cittadino

Il tumore maligno dello stomaco & la seconda causa di morte per tumore nel mondo e la quarta in Europa. La
mortalita a 30 giorni dall’intervento per tumore maligno dello stomaco & un indicatore che valuta il rischio
operatorio dei pazienti con diagnosi di tumore maligno dello stomaco sottoposti ad intervento chirurgico di
resezione gastrica, misurata come mortalita durante l'intervento, durante la degenza post-operatoria o
entro 30 giorni dall’intervento.

L'indicatore risente delle qualita delle cure, della struttura, dell’area territoriale, cosi come dei fattori di
rischio legati al paziente, come ad esempio eta, genere e comorbilita.

Gli obiettivi di questo Audit sono volti a determinare i fattori associati ad una elevata mortalita a 30 giorni
dopo intervento per carcinoma gastrico durante gli anni 2013-2016. Stabilire degli indicatori rivolti al
monitoraggio dei fattori causali riscontrati. Verificare 'appropriatezza degli interventi riguardo alle Linee
Guida, durante le fase pre-chirurgica, chirurgica e post-chirurgica, per stabilire delle azioni di miglioramento
che saranno valutate durante I'anno 2019. Il metodo adottato prevede due fasi: la prima in cui si effettuera
I"analisi retrospettiva dei casi durante il periodo 2013-2016; la seconda in cui si effettuera I'analisi prospettica
dei pazienti sottoposti ad intervento chirurgico durante I’anno 2019.

L'attivazione del Gruppo di Miglioramento che ha effettuato la progettazione del Protocollo dell’ Audit Clinico
in oggetto, & stata formalizzata con Delibera del Direttore Generale N. 1078 del 21/05/2018.
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Abstract in lingua inglese

Cancer gastric is the second cause of mortality for neoplasm in the world and forth cause in Europe. 30-day
mortality after surgery is an indicator that assess operating risk of patients with diagnosis of cancer gastric
who have followed resection surgery, measured as mortality during operation, post-surgery or between 30-
days of surgery. This indicator is influenced by health and demographic variables of patient, quality of care
and health services. Aims: Determine the associated factors related to 30-day mortality after cancer gastric
surgeon during 2013-2016. Describe indicators to monitoring the found associated factors. Verify adherence
to guide line in the cases with cancer gastric surgery to establish improved actions that will be assessment
during 2019. Methods: This audit have 2 phases: The first phase with a descriptive retrospective analysis of
cases during 2013-2016; the Second phase with a descriptive prospective analysis of patients that will be a
cancer gastric surgeon. The activation of the Improvement Group that carried out the design of the Clinical
Audit Protocol in question was formalized with the Resolution of the General Manager N. 1078 - 21/05/2018.

Obiettivi:

-Determinare i fattori associati a una elevata mortalita a 30 giorni attraverso I'analisi retrospettiva (caso
controllo) dei dati di mortalita a 30 giorni dopo intervento per carcinoma gastrico degli anni 2013-2016.

- Determinare degli indicatori di processo e di outcome rivolti al monitoraggio dei fattori causali riscontrati
della elevata mortalita.

-Determinare I’ appropriatezza dell’intervento chirurgico per carcinoma gastrico riguardo alle Linee Guida,
durante le fase pre-chirurgica, chirurgica e post-chirurgica.

Alla luce delle criticita emerse dall’analisi retrospettiva si propone di avviare nel 2019 un Audit prospettico
volto a misurare I'efficacia delle azioni di miglioramento implementate.

Materiali e Metodi

L'attivita di progettazione, redazione e realizzazione e condotta da dipendenti del Policlinico, componenti del
Gruppo di Miglioramento dell’Audit Clinico in merito alla mortalita per carcinoma gastrico a 30 giorni
(Delibera del Direttore Generale N. 1078 del 21/05/2018).

L’Audit Clinico in oggetto, si articola in due fasi di studio:

FASE |

Studio Osservazionale retrospettivo Caso-Controllo

Si tratta di uno studio retrospettivo caso-controllo che valutera mediante la consultazione dei sistemi
informatici dell’ospedale e delle cartelle cliniche, i fattori associati che hanno portato a una elevata
mortalita a 30 giorni per carcinoma gastrico dopo intervento chirurgico durante il periodo 2013-2016. Sulla
base di questi fattori verranno individuati dal gruppo di lavoro le azioni di miglioramento che dovranno
essere implementate prima di passare alla fase Il.

Dopo aver individuato i pazienti sottoposti a chirurgia per cancro gastrico durante il periodo stabilito, sara
chiesto il consenso ai pazienti vivi per utilizzare i propri dati per partecipare allo studio in qualita di
controllo.

Telefonicamente si richiedera ai pazienti ancora vivi, dopo una spiegazione dello studio, l'interesse a
partecipare. In caso positivo:

- sara inviata al paziente, tramite posta una busta con tutta la documentazione (Informativa, Consenso,
Consenso al trattamento dei dati personali) per la firma del consenso, la quale dovra essere rispedita
all'ospedale (con spesa a carico dall’ospedale),

oppure,

- se il paziente acconsente a recarsi in ospedale, la documentazione dello studio sara somministrata in sede
e se acconsente firmera il consenso.
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FASE Il

Studio osservazionale prospettico

Si tratta di uno studio prospettico che valuta la mortalita a 30 giorni post intervento delle performance delle
strutture chirurgiche e dei singoli professionisti dell'IRCCS per quanto riguarda la chirurgia del carcinoma
gastrico.

Si chiedera il consenso alla partecipazione all'indagine ai pazienti che saranno sottoposti ad un intervento
chirurgico per carcinoma gastrico, in qualsiasi momento prima dell’intervento.

Questionario per la valutazione dei fattori di rischio intrinseci del paziente (attraverso I'utilizzo dei sistemi
informatici).

Si procedera alla valutazione della documentazione clinica e alla raccolta dei dati riportandoli in un apposito
database a fronte dei consensi ottenuti.

Tempi di realizzazione:

La Fase | “Audit retrospettivo (Studio Osservazionale retrospettivo Caso-Controllo)” si svolgera nel corso
dell’lanno 2018.

La Fase Il “Audit prospettico (Studio osservazionale prospettico)” si svolgera nel corso dell’anno 2019.

Efficacia del progetto: risultati specifici attesi e misurabili

Si prevede attuare delle azioni di miglioramento derivate dell’analisi dei casi di mortalita post intervento
chirurgico per Carcinoma Gastrico relativi agli anni 2013-2016. Tali azioni di miglioramento saranno messe in
atto a partire del anno 2019.

Costi: il personale coinvolto (Team di Facilitatori Audit Clinico) nell’Audit, realizzera tutte le attivita
necessarie durante I'orario di servizio.

Condivisione dei Risultati: i risultati derivati della prima parte dell’Audit saranno condivisi con le unita
operative coinvolte per stabilire le possibili azioni di miglioramento. Sono possibili altri tipi di pubblicazioni
a livello nazionale e/o internazionale attraverso articoli, seminari, ecc.
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