Allegato 8

Progetto dote sanitaria
Si ricorda che la finalità del progetto, in corso dal 2009, è quella di migliorare l’appropriatezza  dell’assistenza ai pazienti portatori di alcune patologie croniche, coinvolgendo i Medici di Medicina Generale come figura di accompagnamento e di supporto al fine di ottenere la migliore compliance del paziente rispetto ai percorsi diagnostico terapeutici (PDT) condivisi dalla rete di offerta territoriale.

Il progetto intende responsabilizzare i professionisti coinvolti nel governo clinico del percorso di diagnosi e cura, mettendo al centro il paziente ed il suo rapporto con il medico di medicina generale basato sulla libera scelta e sul rapporto di fiducia, che configura quindi, come sopra ricordato, per il medico un ruolo di accompagnamento dell’assistito nel percorso di diagnosi, cura ed assistenza.

Obiettivi specifici del progetto sono:

1. Migliorare la presa in carico degli assistiti portatori di Diabete e Ipertensione ed altre cronicità e la loro compliance rispetto ai livelli delle prestazioni di diagnosi e cura previste dai PDT condivisi. 

All’avvio del progetto avviene la sottoscrizione del patto di cura da parte del Medico e dell’Assistito, attraverso il processo:

· il medico di medicina generale si assume la responsabilità che il percorso di diagnosi e cura del proprio assistito si svolga secondo il PDT condiviso quale dote di attività diagnostico-terapeutica in stato di cronicità;

· l’assistito riconosce nel medico di medicina generale il suo riferimento, nell’ambito del più generale sistema di offerta, e si impegna a seguirne le indicazioni di prevenzione, diagnosi e terapia;

· il servizio sanitario regionale garantisce all’assistito la presa in carico del suo problema di salute e l’accesso alle prestazioni appropriate con relativo finanziamento;

2. Definire e monitorare indicatori di misurazione dello stato di salute degli assistiti portatori di patologia cronica oggetto di PDT

Il governo clinico presuppone la disponibilità di strumenti di valutazione dell’efficacia e dell’esito in termini di salute delle prestazioni erogate. I medici di medicina generale sono nelle condizioni di disporre delle informazioni necessarie alla valutazione dello stato di salute dei loro assistiti. Il patrimonio informativo dei medici può essere tradotto in indicatori utili ai medici stessi e  agli altri attori del sistema di offerta per valutare le proprie performance e attivare percorsi di miglioramento, col fine primario di prevenire le acuzie e mantenere al meglio lo stato di cronicità nell’appropriatezza.

3. Misurare l’impatto dell’adozione dei PDT sui consumi complessivi e specifici degli assistiti con una specifica patologia cronica.

I PDT individuano un percorso diagnostico e terapeutico di riferimento per la cura e l’assistenza ai pazienti portatori di specifiche patologie croniche, indicando quali siano gli esami diagnostici e di follow up e le terapie più appropriate. La presa in carico da parte dei medici della maggioranza dei propri assistiti con le patologie considerate nei PDT permette di valutare a livello di sistema l’impatto sui consumi di assistenza specialistica ambulatoriale, assistenza farmaceutica e ricoveri ospedalieri e, soprattutto, permette di valutare nel medio termine i vantaggi di salute derivanti da una compliance ottimale rispetto ai percorsi di cura stabiliti.

Nel corso del 2009 il progetto ha iniziato la propria fase realizzativa nelle ASL di Bergamo, Brescia, Cremona; Lecco, Monza – Brianza e Milano2. Secondo quanto previsto dalle Regole 2009 sono stati coinvolti, nelle diverse ASL, i medici di medicina generale, al massimo 70 per ASL e sono stati sottoscritti i patti di cura tra loro ed almeno il 70% dei loro pazienti affetti da due tipologie di patologie croniche: diabete ed ipertensione. Entro il mese di dicembre 2009 sarà disponibile per ciascuno dei pazienti una situazione di partenza (tempo 0) relativa alla compliance rispetto al percorso diagnostico terapeutico ritenuto ottimale per garantire un buon compenso e controllo della patologia di base. Nel corso del 2010 il progetto entrerà nel vivo e sarà possibile, mediante l’utilizzo degli strumenti di seguito dettagliati, valutare l’efficacia di questo modello di presa in carico dei pazienti misurando i livelli di adesione ai percorsi di diagnosi e cura pattuiti.

· Report di monitoraggio e valutazione

Popolazione in studio: Assistiti in dote (patto firmato) 

Popolazione di riferimento: Assistiti stimati portatori di patologia non in dote 

A. ADERENZA DEI MMG E DEGLI ASSISTITI AL PROGETTO

numeratore
denominatore

Numero di MMG aderenti
Numero MMG ASL

Numero di soggetti portatori di patologia dei MMG aderenti (suddivisi per diabetici, ipertesi e diabetici con ipertensione)
numero di soggetti stimati portatori di patologia dell’ASL (suddivisi per diabetici, ipertesi e diabetici con ipertensione)

Numero di soggetti in dote (patto firmato)
Numero di soggetti portatori di patologia dei MMG aderenti (suddivisi per diabetici, ipertesi e diabetici con ipertensione)

B. DESCRIZIONE DELLA POPOLAZIONE 

Distribuzione per: 

· patologia (diabete, ipertensione, diabete e ipertensione)

· classe di età (15-24, 25- 34, 35-44, 45-54, 55-64, 65-74, 75+)

· sesso

C. COMPLIANCE ALLE PRESTAZIONI AMBULATORIALI  

Periodo:    t0 = 1 luglio 2008 – 30 giugno 2009 

 t1 = 1 luglio 2009 – 30 giugno 2010  

Distribuzione per: 

DIABETE

numeratore
denominatore
Riferimento

Numero di soggetti con almeno 1 ECG  nel periodo
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione dell’ECG  nel periodo
PDT in uso condiviso con i MMG del territorio

Numero di soggetti che eseguono nel periodo  almeno 2 HB glicate 
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione di almeno 2HB  nel periodo


IPERTENSIONE

numeratore
denominatore


Numero di soggetti con almeno 1 ECG  nel periodo
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione dell’ECG  nel periodo
PDT in uso condiviso con i MMG del territorio

Numero di soggetti che eseguono nel periodo  almeno 1 creatininemia e 1 microalbuminuria (in alternativa possono essere scelte altre determinazioni ritenute traccianti rispetto alla aderenza al PDT di riferimento) 
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione di almeno 1 creatininemia e 1 microalbuminuria nel periodo 


DIABETE e IPERTENSIONE

numeratore
denominatore
Riferimento

Numero di soggetti con almeno 1 ECG  nel periodo
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione dell’ECG  nel periodo
PDT in uso condivisI con i MMG del territorio

Numero di soggetti che eseguono nel periodo  almeno 2 HB glicate 
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione di almeno 2HB  nel periodo


Numero di soggetti che eseguono nel periodo  almeno 1 creatininemia e 1 microalbuminuria (in alternativa possono essere scelte altre determinazioni ritenute traccianti rispetto alla aderenza al PDT di riferimento) 
numero di soggetti per i quali il PDT prevede l’esecuzione di almeno 1 creatininemia e 1 microalbuminuria nel periodo 


NB

Ove possibile la rilevazione va completata con le prestazioni eseguite al di fuori del SSN 

D. VALUTAZIONE DELL’IMPATTO DELL’ADERENZA ALLA DOTE SUI RICOVERI

Periodo:    t0 = 1 luglio 2008 – 30 giugno 2009 

 t1 = 1 luglio 2009 – 30 giugno 2010  

Distribuzione per: 

Patologia


Diabete
numero di assistiti con ricovero per DRG 294/295 (diabete)


Numero di assistiti con ricovero per MDC 05 (Malattie e disturbi dell’apparato cardiocircolatorio)

Ipertensione
numero di assistiti con ricoveri per DRG 134 (ipertensione) 


Numero di assistiti con ricovero per MDC 05 (Malattie e disturbi dell’apparato cardiocircolatorio)

Diabete e Ipertensione
numero di assistiti con ricovero per DRG 294/295 (diabete)


numero di assistiti con ricoveri per DRG 134 (ipertensione)


Numero di assistiti con ricovero per MDC 05 (Malattie e disturbi dell’apparato cardiocircolatorio)

E. VALUTAZIONE DELL’IMPATTO DELL’ADERENZA ALLA DOTE SULLA SPESA

Periodo:    t0 = 1 luglio 2008 – 30 giugno 2009 

 t1 = 1 luglio 2009 – 30 giugno 2010  

Distribuzione per: 

· patologia (diabete, ipertensione, diabete e ipertensione)

· spesa lorda procapite per farmaceutica, ambulatoriale, ricoveri

F. VALUTAZIONE DELL’ADERENZA ALLA TERAPIA

Popolazione in studio: Assistiti in dote (patto firmato) (Pd)

Popolazione di riferimento: Assistiti stimati portatori di patologia non in dote 

(Pnd)

Periodo:    t0F = 1 aprile 2009 – 30 giugno 2009 

 t1 = 1 luglio 2009 – 30 giugno 2010  

L’obiettivo è 

· stimare la aderenza al trattamento farmacologico dei portatori di patologia (diabetici, ipertesi, diabetici-ipertesi) segnalati dai MMG partecipanti al progetto DOTE a confronto con i portatori stimati (Banca Dati Assistito-BDA, 2008) non partecipanti al progetto DOTE nel periodo 1 Luglio 2009 – 30 Giugno 2010 (intervallo temporale t1). 

· quantificazione la variazione percentuale di aderenza rispetto al periodo 1° Aprile 2009 – 30 Giugno 2009 (intervallo temporale tof).
Per i portatori di patologia segnalati dai MMG, la disponibilità dell’informazione sulla terapia prescritta da ciascun MMG ad ogni paziente segnalato consente di compiere sia un’analisi di aderenza indipendentemente dalle prescrizione del MMG (aderenza in terapia) sia un’analisi di aderenza tenendo conto della terapia prescritta (aderenza alla terapia prescritta dal MMG)
Il progetto mira a valutare se l’aderenza al trattamento dei pazienti inclusi nel progetto DOTE è migliorata (atteso) nell'intervallo temporale di ampiezza t1 rispetto al dato di aderenza misurato nell'intervallo temporale di ampiezza  tof (test su dati appaiati) e se tale miglioramento possa essere attribuito, tra i diversi possibili determinanti e tenendo conto dei principali confondenti (bias di autoselezione dei pazienti segnalati in primis), alla capacità dei MMG che partecipano al progetto di “seguire meglio” i pazienti segnalati (modellizzazione statistica parametrica/non parametrica). Risulta evidente, però, che qualora l’analisi dimostri un differenziale positivo di aderenza in t1 vs tof per i portatori di patologia segnalati in DOTE, tale differenziale potrebbe trovare riscontro, nello stesso periodo, anche nei portatori non in DOTE.

Per questo motivo, verifichiamo l’ipotesi che la variazione -incremento atteso- del tasso di aderenza dei portatori in DOTE in t1 vs t0f sia statisticamente significativa e, nel medesimo periodo osservazionale, testiamo la significatività della variazione del tasso di aderenza anche per i portatori non in DOTE.

Tale approccio inferenziale-parametrico riteniamo possa consentire di giungere a delle prime riflessioni di performance del progetto. L’impiego di strumenti di modellizzazione statistica (modelli regressivi) possono consentire di identificare quali variabili esplicative/determinanti (struttura demografica, patologia, classe di farmaci, comorbidità, assetto organizzativo della medicina generale, contesto socioeconomico e sanitario) abbiano un impatto significativo nella spiegazione della risposta dei pazienti in termini di aderenza. I metodi multivariati, invece, attraverso la rappresentazione su piani fattoriali, sintetizzano le interrelazioni tra le variabili suindicate e tra le variabili ed i casi. Queste variabili, laddove sia possibile (“variabili endogene”), possono suggerire le azioni da intraprendere per migliorare l’allenza terapeutica medico-paziente.
Metodologia

L’analisi si riferisce alle prescrizioni di farmaci effettuate in regime di S.S.N sulle due popolazioni Pd e Pnd –popolazioni attive al 1.07.2009 (data inizio progetto DOTE)-, nell’intervallo temporale di ampiezza t0f ed in quello di ampiezza t1. Lo studio, condotto seguendo un approccio descrittivo oramai consolidato negli studi di farmacoutilizzazione, consente: a) identificare i pazienti che non ricevono alcuna terapia,  b) identificare i pazienti-utilizzatori (soggetti che hanno ricevuto almeno una prescrizione in un periodo di tempo) che ricevono una terapia adeguata/non adeguata.

I gruppi di lavoro hanno definito e condiviso alcuni indicatori di farmacoutilizzazione per rendere possibile il confronto dei risultati nelle diverse realtà territoriali. Queste informazioni rendono possibile, attraverso un approccio integrato/sistemico, alcune riflessioni sulla aderenza in terapia.
Indicatori di consumo, esposizione, intensità d’uso e spesa (lorda) delle popolazioni Pd e Pnd (e delle relative sotto-popolazioni) in t0f ed in t1.

Nella tabella che segue gli indicatori vanno intesi come calcolabili su popolazioni grezze e/o su popolazioni pesate.

Tipo di misura
Indicatore
Numeratore
Denominatore
Note

CONSUMO


DDD/1000 ass.li/die     

(Numero medio di dosi di farmaco consumate giornalmente da 1000 ass.li)
N.ro totale di DDD consumate nel periodo
(Popolazione x giorni nel periodo)/1000
Consente:

-Confronti all’interno dei gruppi terapeutici

-Confronti tra realtà territoriali diverse

-Confronti nel tempo

Può considerarsi in certe condizioni anche una misura di esposizione


DDD/ass.le
N.ro totale di DDD consumate nel periodo
Popolazione



Prescrizioni/ass.le
N.ro prescrizioni
Popolazione



Pezzi/ass.le
N.ro pezzi
Popolazione


ESPOSIZIONE
Prevalenza d'uso 

(Rapporto tra il numero di soggetti che hanno ricevuto almeno una prescrizione e la popolazione di riferimento nel periodo (% o ‰))
N.ro Utilizzatori
Popolazione


INTENSITA’ D’USO
DDD/Utilizzatore                                      (Rapporto tra il n.ro complessivo di DDD consumate nel periodo ed il n.ro di soggetti che hanno ricevuto almeno una prescrizione nel periodo. Esprime il numero medio di giorni di terapia nel periodo)
N.ro totale di DDD consumate nel periodo
N.ro Utilizzatori
La DDD per utilizzatore può essere influenzata dai valori estremi della distribuzione in quanto è una media


Prescrizioni/Utilizzatore
N.ro prescrizioni
N.ro Utilizzatori



Pezzi/Utilizzatore
N.ro pezzi
N.ro Utilizzatori



Proporzione Utilizzatori sporadici (% Utilizzatori con  1 prescrizione)         (Rapporto tra il numero di soggetti con una sola prescrizione in un periodo ed il numero di utilizzatori durante lo stesso periodo (%))
Soggetti con una sola prescrizione
N.ro Utilizzatori


SPESA
Spesa/ass.le
Spesa
Popolazione
E’ una spesa lorda: spesa calcolata sul prezzo al pubblico dei medicinali


Spesa/Utilizzatore
Spesa
N.ro Utilizzatori


Il termine ass.le è da riferire ai pazienti di Pd e di Pnd

La DDD è da intendere come equivalente ad una giornata di terapia
Utilizzatori (Ut): “Soggetti che hanno ricevuto almeno una prescrizione (in un periodo di tempo)”. I termini esposto, trattato, etc., spesso usati come sinonimi, non saranno adoperati per evitare confusioni terminologiche 
Le analisi condotte con gli indicatori proposti sono descritte nella tabella seguente




Popolazione di riferimento

Tutti i farmaci S.S.N
ATC di 1° livello
Consumo, esposizione, intensità d’uso, spesa
Popolazione in DOTE (Pd)
Popolazione non in DOTE (Pnd)

Tutti i farmaci S.S.N
ATC di 1° livello

Sotto-popolazioni Pd
Sotto-popolazioni Pnd

Farmaci utilizzati nella terapia antidiabetica
ATC di 3° livello (A10A, A10B)

Sotto-popolazioni Pd
Sotto-popolazioni Pnd

Farmaci utilizzati nella terapia antipertensiva
ATC di 2° e 3° livello (C03,C07,C08,C09A, C09C)

Sotto-popolazioni Pd
Sotto-popolazioni Pnd

Per i portatori di patologia in DOTE, la disponibilità dell’informazione sulla terapia prescritta da ciascun MMG ad ogni paziente segnalato consente sia un’analisi di aderenza alla terapia che un’analisi di aderenza al prescritto dai MMG partecipanti al progetto.
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