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Riassunto

Il presente progetto nasce con lo scopo di migliorare il grado di appropriatezza prescrittiva nell’area
della reumatologia, nefrologia e pneumologia clinica dell’Istituto Mediterraneo dei Trapianti e
Terapie ad alta specializzazione (ISMETT), da realizzare mediante 1’implementazione della
raccomandazione che il Collegio dei Reumatologi italiani (CRel) ha incluso nella sua scheda della
campagna Choosing Wisely Italy (CWI) promossa da Slow Medicine (SM): “Non richiedere il
dosaggio degli ANCA (anticorpi contro il citoplasma dei neutrofili) in presenza solamente di un
sospetto clinico di connettivite, senza adeguata e documentata valutazione o evidente sospetto clinico
di una vasculite.”

Peculiarita del progetto ¢ il coinvolgimento di tutte le figure professionali interessate alle attivita
necessarie per la definizione e attuazione della nuova strategia, figure definite con il termine di
“stakeholders” e relative al processo di prescrizione, di analisi e di valutazione del risultato del test
per la ricerca degli ANCA, con priorita per i medici specialisti prescrittori e gli operatori specialisti
in Medicina di laboratorio.

Sulla base dei risultati ottenuti dall’analisi del processo di prescrizione, delle indagini di laboratorio
eseguite e delle possibili cause di inappropriatezza, il gruppo di lavoro aziendale multi-disciplinare e
multi-professionale “Per un ANCA appropriato”, avra il compito di progettare, realizzare e
implementare uno strumento informatico finalizzato a supportare il predetto processo, a tenere sotto
controllo il suo svolgimento e a monitorarne i risultati. Il gruppo di lavoro analizzera nel tempo le
informazioni aziendali disponibili, derivanti dall’incrocio dei vari dati sia clinici che amministrativi.
La partecipazione dei medici, degli infermieri coordinatori, dei biologi e di altri professionisti al
lavoro del gruppo “Per un ANCA appropriato” configurera un’azione formativa specifica, finalizzata
a condividere le conoscenza tecnico-scientifiche sull’argomento e attribuire crediti ECM.

Dopo I’avvio della valutazione sistematica e periodica del grado di appropriatezza della prescrizione
di ANCA nell’Azienda e la sua validazione, il ciclo di miglioramento verra incluso nel sistema di
gestione per la qualita aziendale (SQA) per essere continuamente monitorato attraverso indicatori di
performance.

I risultati del progetto verranno presentati al personale dell’ Azienda interessato, attraverso un evento
formativo obbligatorio distribuito online sulla piattaforma e-learning aziendale; si procedera, inoltre,
alla sua divulgazione pubblica attraverso una infografica e alla condivisione con la letteratura

scientifica nell’ambito di Corsi e Convegni.
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Definizione del problema

Nonostante sia universalmente riconosciuto che la medicina debba basarsi su prove scientifiche di
efficacia e sicurezza, si ¢ evidenziato nel tempo che molti esami e trattamenti largamente diffusi nella
pratica medica non apportano benefici per i pazienti, anzi rischiano di essere dannosi. L'iniziativa
"Choosing Wisely" (CW), lanciata nel 2012 dalla fondazione statunitense ABIM (American Board of
Internal Medicine)! ha 1'obiettivo di ridurre 1'uso eccessivo di test e procedure a favore di scelte
cliniche intelligenti ed efficaci. Piu di sessanta societa professionali scientifiche americane hanno
aderito all'iniziativa, individuando elenchi di pratiche comuni che dovrebbero essere messe in
discussione da operatori sanitari e pazienti. Alla ricerca dell'appropriatezza, dunque, si vuol far
incontrare medici, pazienti ed eventuali altri stakeholders, affinché possano pensare e discutere su
test medici e procedure non necessarie e talora rischiose. In Italia 1’associazione culturale Slow
Medicine, nata nel 2010, aderendo all'iniziativa Choosing Wisely, ha lanciato nel Dicembre 2012 il
progetto "Fare di pill non significa fare meglio">*. LISMETT (Istituto Mediterraneo per i Trapianti
e Terapie ad alta Specializzazione) concorde a tale progetto, accoglie la direttiva n. 53456 del 1°
luglio 2019 (All.1) in cui I’assessore per la salute della Regione Siciliana ha adottato il Programma
Regionale Appropriatezza: “Fare di piu non (sempre) significa fare meglio", finalizzato a promuovere
la conoscenza della campagna internazionale CW tra medici, professionisti sanitari e cittadini, e

"4 in tutte le Aziende del Servizio

implementare le raccomandazioni di "Choosing Wisely ltaly
Sanitario Regionale.

In ISMETT si ¢ ancor piu delineato un percorso, gia iniziato, per una medicina sempre pill
appropriata: i professionisti delle varie discipline sono chiamati a valutare l'applicabilita delle
raccomandazioni e a commentare, nell’ambito della lista CW, le cinque pratiche a rischio di
inappropriatezza che riguardano la propria area di competenza, valutarle e promuoverne l'attuazione.
Il presente progetto si inserisce come fase conclusiva del percorso formativo di un Executive Master
su «Slow Medicine» e sulla campagna «Choosing Wisely», istituito, a livello regionale (CEFPAS di
Caltanissetta) gia dal mese di ottobre 2019, al fine di rendere omogeneo, sul territorio regionale, lo
sviluppo delle attivita progettuali nelle varie aziende del SSR. Strumento fondamentale per il
raggiungimento dell’obiettivo ¢ il trasferimento delle conoscenze acquisite e delle informazioni a tutti
1 componenti del gruppo di lavoro aziendale, nonché la condivisione del materiale didattico, acquisito
dai partecipanti al corso durante la formazione.

Il progetto descrive un insieme di attivita finalizzate al miglioramento del grado di appropriatezza
prescrittiva non solo nell’area della reumatologia clinica di ISMETT ma, per le peculiarita intrinseche

della popolazione afferente all’Istituto, anche nella valutazione clinica pre-trapianto su donatore e su
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ricevente, da realizzare per mezzo dell’implementazione della raccomandazione che il CRel ha
incluso nella sua scheda: “Non richiedere il dosaggio degli ANCA (anticorpi contro il citoplasma dei
neutrofili) in presenza solamente di un sospetto clinico di connettivite, senza adeguata e documentata
valutazione o evidente sospetto clinico di una vasculite”(All. 2,3).

Gli anticorpi anti-citoplasma dei neutrofili (ANCA) sono autoanticorpi diretti contro i costituenti dei
granuli primari dei neutrofili. I test ANCA svolge attualmente un ruolo critico nella diagnosi e nel
monitoraggio di un sottogruppo di vasculiti, denominato vasculiti ANCA-associate (AAV):
granulomatosi di Wegener (WG), poliangite microscopica (MPA) e sindrome di Churg-Strauss
(CSS)°. Tuttavia, la facile disponibilita dei metodi di rilevamento per la maggior parte dei laboratori,
ha determinato un utilizzo poco appropriato dello screening ANCA, con la conseguenza di un
aumento di risultati falsi positivi nella popolazione generale e una minore appropriatezza dell’uso
diagnostico del test. Il contributo del laboratorio consiste nel confermare o escludere un’ipotesi
diagnostica, utilizzando i test piu appropriati e le migliori tecnologie disponibili: bisogna tener conto
del fatto che i valori predittivi di qualsiasi test dipendono non solo dalla sua sensibilita e specificita
ma, anche, dalla prevalenza della malattia nella popolazione studiata. La prescrizione appropriata
degli esami di laboratorio diventa estremamente importante quando si ricercano malattie molto rare
come le AAV (incidenza annua stimata 10-20/milione). L'utilita clinica dei risultati dei test ANCA
sara maggiore in quei pazienti il cui quadro clinico suggerisce tali malattie e, quindi, con alta
probabilita pre-test di avere una vasculite dei piccoli vasi. In altri contesti clinici, il numero di risultati
falsi positivi e falsi negativi potrebbe addirittura superare i veri positivi e negativi 7. Alla luce di
queste motivazioni, abbiamo suggerito 1’applicazione della raccomandazione del CRel creando una
nuova policy interna per la prescrizione del test ANCA nella popolazione afferente al nostro Istituto:
“Non richiedere il dosaggio degli ANCA in presenza solamente di un sospetto clinico di connettivite,
o nello screening per work-up pre-trapianto del paziente, senza adeguata e documentata valutazione
o evidente sospetto clinico di una vasculite”. La complessita di tali problematiche richiede interventi
tempestivi e strutturati, e conferisce al presente progetto solide motivazioni bioetiche, economiche e

sociali.

Strategia

L’elemento peculiare e qualificante della strategia progettuale ¢ il coinvolgimento di tutti gli
stakeholders del processo, dalla prescrizione all’analisi e valutazione dell’efficacia degli ANCA nel
sospetto clinico di una vasculite, dando priorita alla competenze in materia degli operatori specialisti
di Medicina di Laboratorio e ai medici specialisti prescrittori del test. Fin dall’inizio, la Direzione

Sanitaria della struttura ¢ stata coinvolta dalla scrivente, proponente del progetto, nella costituzione

pagina S5 di 21



del gruppo di lavoro e nella stesura del progetto proposto. La Direzione Sanitaria ha nominato la
scrivente come responsabile dello stesso (project manager). Coerentemente con la raccomandazione
di CRel e CWI, il gruppo di lavoro si ¢ avvalso della collaborazione dei clinici dell’ Azienda, dalla
valutazione pre-test alla elaborazione di nuove strategie e metodi di monitoraggio delle stesse.

Le piu recenti linee guida raccomandano 1’applicazione di criteri di selezione dei pazienti per i quali
richiedere il test ANCA attraverso una politica di “gating”, necessaria per selezionare le richieste
supportate da dati clinici appropriati, eliminando le richieste pilt "speculative"”#%1° Infatti, se il test
ANCA viene ordinato indiscriminatamente, in pazienti con bassa probabilita pre-test, ¢ previsto un
gran numero di risultati falsi positivi. Ciod porta a confusione diagnostica, a test invasivi non necessari
e immunosoppressione, aumentando cosi la morbilita dei pazienti e i costi sanitari. L'effetto
dell'applicazione di una politica di gating, ossia di selezione, con la valutazione delle indicazioni
cliniche prima di richiedere il test, riduce il tasso di falsi positivi ANCA.

In tabella 1 sono elencate le principali manifestazioni cliniche fortemente suggestive di vasculite
sistemica ANCA associata (AASV), ritenute appropriate per la richiesta del test. Sono anche riportati
1 vari livelli di armonizzazione tra Laboratorio e Clinica per un ottimale e appropriato governo clinico

di questi pazienti.

1) Tab.1 Livelli di armonizzazione nella selezione delle vasculiti sistemiche ANCA -associate

Livelli di armonizzazione e applicazione di criteri di selezione positiva (Gating poficy) per I'appropriatezza della richiesta test ANCA nel sospetto di
vasculite sistemica

Livello di armonizzazione  Proposta Responsabilita

Gating policy Le manifestazioni cliniche per i test ANCA includono: Clinico
»  Glomerulonefrite, in particolare glomerulonefrite a rapida progressions
»  Emottisi
* Vasculite cutanea con caratteristiche sistemiche
*  Noduli polmonar multipli
» Malattia cronica distruttiva delle vie aeree superiori
* Sinusite o ofite cronica
= Stenosi fracheale sub-glottica
* NMononeurite multipla o alira neuropatia periferica
* Massa retro-orbitale
» Sclerite

Algoritmo analitico Si raccomanda l'uso di test immunologici ad elevata sensibilita (sia MPO- che PR3-ANCA) Specialista Laboratorio
come primo metode di screening per il rilevamento di AMCA in pazienti con sospetto di AAV

Se il risultato & negativo & vi & un alto sospetto clinico di AAV, includere un test immunologico
specifico per I'antigene (o IIF} per aumentare la sensibilita

Se il risultato & debolmente positivo, confermare il risultato con un test immunologico specifico
per I'antigene (o IIF) distinto per aumentare |la specificita

Madalita refertazione Riportare i risultati quantitativi in combinazione con i valori di cut-off forniti dal produttore Specialista Laboratorio

In caso di test ANCA in urgenza pud essere sufficiente un primo risultato qualitativo, ma si
agoiunga che seguird il risultato del test ANCA guantitativo di routine

Interpretazione risultati Interpretare il risultato nel contesto delle manifestazioni cliniche del paziente Clinico

Interpretare il nsultato nel contesto del livello ANCA
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Con lo stesso gruppo di lavoro, “Per un ANCA appropriato”, la scrivente ha provveduto
all’allestimento del diagramma di Ishikawa per la valutazione delle possibili cause di

inappropriatezza del processo di prescrizione e analisi del test ANCA.

Possibili cause di prescrizione inappropriata di ANCA

Inadeguata conoscenza Inadeguata gestione del dato
del test analitico

Prescrittori Prescrittori

Esecuton Esecutori

Coordinatori Coordinatori

- Prescrizione
non
appropriata di

Prescrittori Coordinatori Prescrittori ANCA

—_— —=/ Amministrativi . .
—_— = Coordinatori

— -

w

Amministrativi

[ Operatori IT
Problemi
culturali Problemi Problemi
gestionali finanziari
Negligenza

Sulla base di quanto descritto e valutato, il gruppo di lavoro multidisciplinare ‘“Per un ANCA
appropriato” ha iniziato a definire alcune proposte di intervento, consistenti nel progetto di un
algoritmo strategico e piul appropriato.

Di seguito riportato il diagramma di flusso diagnostico proposto sulle richieste gia sottoposte alla

politica di selezione descritta precedentemente.
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ANCA pazienti con segni clinici suggestivi di vasculite sistemica ANCA associata (AASV):
“gating policy”

Test PR3-ANCA e MPO-ANCA ad alta sensibilita analitica

PR3-ANCA MPO-ANCA
NEG |====
POS POS !
I
|
] i AASY molto 1
IF| (cellule fissate in EtOH e formalina, Hep-2) 4———: improbabile I
] 1 I
[ | : !
POS NEG ! __| Elevato sospetto
I | clinico
I
I
AASV AASV improbabile ¥

Elevata probabilita
]
i
¥

Biopsia?

Biopsia?

Sara necessario implementare uno strumento informatico finalizzato al supporto del processo
descritto per la corretta realizzazione del progetto, tenerne sotto controllo lo svolgimento e
monitorarne i risultati.

Insieme con 1 clinici delle varie specialita, 1 laboratoristi e gli infermieri coordinatori risulta, quindi,
necessario coinvolgere gli informatici nel gruppo di lavoro.

Ulteriore valore aggiunto al progetto in termini strategici sara, infatti, quello di progettare e realizzare
un software compatibile con il sistema informatico aziendale che i clinici dovranno utilizzare come
supporto alla prescrizione appropriata e che consenta, nello stesso tempo, di inoltrare la disposizione
operativa agli infermieri. Il software permettera la prescrizione solo in presenza delle condizioni
cliniche previste, derivate dalle evidenze della letteratura scientifica attraverso 1’applicazione della
politica di gating descritta, nonché sintetizzate nella raccomandazione del CRel e incluse nel
diagramma di flusso precedentemente riportato. Sara compito degli specialisti di laboratorio applicare
il corretto flusso diagnostico, 1I’applicazione degli eventuali test reflex di conferma e la refertazione
con commento interpretativo.

Solo cosi si potra ottenere I’armonizzazione delle varie fasi del processo con i diversi livelli di

competenza e responsabilita.
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La partecipazione dei clinici, degli infermieri, dei laboratoristi e di altri professionisti al lavoro del
gruppo ‘“Per un ANCA appropriato” configurera un’azione formativa specifica, tale da generare
crediti ECM. Per gli stakeholders del progetto che non avranno potuto, per esigenze derivanti dalle
proprie attivita professionali istituzionali, partecipare alla totalita delle attivita del gruppo di lavoro,
sara predisposto una specifica iniziativa formativa contenente 1’insieme delle informazioni generate
nel corso delle gia menzionate attivita del gruppo ed erogata su piattaforma e-learning aziendale in
modalita on-line. Anche quest’ultima attivita formativa sara accompagnata dall’erogazione di crediti
ECM.

La trattazione condivisa e trasparente delle possibili conseguenze negative per il paziente, a causa di
comportamenti professionali inappropriati, avverra attraverso lo strumento della segnalazione di
eventi avversi, come descritto e previsto da policy aziendale e avra una funzione di prevenzione.

Il percorso progettuale si concludera con la presentazione dei risultati ottenuti al personale
dell’Azienda interessato, attraverso un evento formativo obbligatorio distribuito online sulla
piattaforma e-learning aziendale; si procedera, inoltre, alla sua divulgazione pubblica attraverso una

infografica e alla condivisione con la letteratura scientifica nell’ambito di Corsi e Convegni.

Obiettivi

Scopo del progetto ¢ valutare l'impatto della prescrizione del test, secondo le linee guida, nel ridurre
il numero di test richiesti e il tasso di falsi positivi, con un miglioramento significativo
dell'accuratezza diagnostica e delle implicazioni cliniche. L’aderenza alla policy per i test ANCA,
insieme ad una stretta cooperazione tra medici e specialisti di laboratorio, non determinera una
diagnosi mancata o ritardata di AAV, ma rendera il rilevamento degli ANCA piu rilevante dal punto
di vista clinico. Di seguito schematizzati 1’obiettivo finale del progetto e quelli intermedi. La
realizzazione dell’intero progetto potra essere rallentata o interrotta solo da eventi difficilmente

prevedibili (come ad esempio I’attuale pandemia Covid-19).

OBIETTIVI

1. OBIETTIVO FINALE:
¢ implementazione del ciclo di miglioramento continuo del grado di appropriatezza
delle prescrizioni del test ANCA con aderenza alla politica di gating e applicazione
del nuovo algoritmo diagnostico entro il 2023;
¢ riduzione del numero dei test ANCA prescritti;

e aumento della rilevanza clinica del test.
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1A
ANCA appropriato” entro 30 Novembre 2021.

Obiettivo strumentale/intermedio A: costituzione formale del gruppo aziendale “Per un

1B

Obiettivo strumentale/intermedio B: progettazione e implementazione di un software per

il supporto all’appropriatezza delle prescrizioni del test ANCA entro il 30 Marzo 2022.

1C

a seconda della propria competenza e responsabilita.

Obiettivo strumentale/intermedio C: progettazione e realizzazione di pill corsi di
formazione per personale sanitario sulla prescrizione e la diagnostica di laboratorio del test

ANCA entro il 31/07/2022, per raggiungere la piena consapevolezza e aderenza al progetto,

1D

Obiettivo strumentale/intermedio D: valutazione sistematica, con cadenza mensile, del

grado di appropriatezza della prescrizione di ANCA, a partire dal mese di Maggio 2022.

Piano operativo

Di seguito sono riassunte le attivita necessarie per il conseguimento degli obiettivi progettuali, le

indicazioni relative al tempo di inizio e di fine e le responsabilita (tab.2).

Tab.2 Piano Operativo

Descrizione Attivita

N. Azioni

Durata/Tempo

Tempo di inizio
e tempo di fine

Responsabilita

StrutturalAttori

1) Nomina formale del project manager e costituzione formale del gruppo di progetto

aziendale “Per un ANCA appropriato™

da 01/11/2021

a 30/11/2021

Direzione Sanitaria

2) Analisi condivisa del problema e delle cause, identificazione di una ipotesi strategica

da 01/12/2021

a 31/01/2022

Project manager/sruppo
progetto

3) Progettazione, realizzazione e implementazione di un software per il supporto

all’appropriatezza delle prescrizioni di ANCA nell’ Azienda

da 01/01/2022

a 30/03/2022

Responsabile IT

4) Progettazione e realizzazione di uno o piu corsi di formazione per personale

da 01/03/2022

Responsabile formazione/

sanitario sulla prescrizione e la somministrazione di ANCA a 30/07/2022 gruppo progetto

5) Valutazione sistematica del grado di appropriatezza della prescrizione di ANCA da 01/05/2022 Project manager/gruppo
nell’Azienda a 30/09/2022 progetto

6) Pubblicizzazione dei risultati e inclusione del cicle di miglioramento continuo nel da 01/10/2022 Profect manager/

sistema di gestione per la qualita aziendale

a 30/11/2022

Responsabile Qualita

pagina 10 di 21



Inoltre, abbiamo rappresentato tutte le attivita in un diagramma di Gantt per mantenere sotto controllo
I’avanzamento dei progetti (tab.3).

Tab.3 Diagramma di Gantt

Tempi in mesi
Attivita del progetto

1 2 3 4 5 & 7 8 s |10 ]| 11|12

1) Nomina formale del project
manager & costituzione formale
del gruppo di progette aziendale
#Per um ANCA appropriatos

2) Analisi condivisa del problema
e delle cause, identificazione di
una ipotesi strategica

3) Progettazione, realizzazione e
implementazione di un software
per il supporto all’appropriatezza
delle prescrizioni di ANCA in
Azienda

4) Progettazione e realizzazione
di corsi di formazione per

personale sanitario su
appropriatezza prescrizione
ANCA

5) Valutazione sistematica del
grado di appropriatezza
prescrizione ANCA nell’Azienda

&) Pubblicizzazione risultati e
inclusione per miglicramento
continuo nel sistema di gestione
per la qualitd aziendale

Costi e risorse

Il costo orario medio del lavoro dei professionisti (€25) ¢ stimato sulla base di una retribuzione annua
lorda media di 40.000 € e di un numero di ore lavorative annue medie pari a 1600. Abbiamo stimato
un costo medio a persona per la cancelleria (€50) e per 1'uso dei computer da destinare per
I’elaborazione del progetto (€100). I dati elaborati sono riportati in tabella 4. In realta, questi dati
relativi ai costi per la realizzazione del progetto sono puramente indicativi in quanto rientrano
nell’attivita lavorativa quotidiana del personale dell’Azienda ISMETT, costituendone una delle
peculiarita: da sempre, infatti, una delle mission dell’Azienda ¢ il miglioramento del grado di
appropriatezza e di efficacia nella prescrizione di indagini diagnostiche e di terapie ad alta
specializzazione, costituendo un vero e proprio investimento strategico, di rilevanza sociale oltre che

economica.
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Tab.4 Costi e Risorse

Impegno risorse Attrezzature
Descrizione Attivita Costo Costo TOTALE
umane Materiale

Coordinamento (project manager | 2 personex 120 h (25€ % 2 x 120h) =€ 6000 Cancelleria, €300 £ 6300

+ 1 collaboratore) computer

12 riuntoni del gruppe 8 persone x Zh x 12 | 23€x 8x2hx 12) =€ 4800 Cancelleria €400 € 3200
Tiunioni

Progettazione, realizzazione e | 2 personex 20h 25€x2x20h=€1000 Computer €200 £1200

implementazione di un software

per il supperto appropriatezza

delle prescrizioni di ANCA

Corzi di formazione 40 persone x 10k (x | (25€ x 40 x10h) x 2=€ 20000 € 20000
due edizioni)

Fiunione finale 100 persone x 1h (23€x 100y =€ 2300 € 2300

€35200

Gestione del rischio

Nell’ottica della pianificazione e gestione degli ipotetici rischi che incombono sul progetto, sono state

analizzate le singole attivita. Per ciascuna ci siamo posti le seguenti domande:

1. Quale evenienza (E) potrebbe compromettere, parzialmente o totalmente, la realizzazione del

progetto?

2. Qual ¢ la causa di tale evenienza?

3. Qual e la probabilita che si verifichi tale evenienza?

4. Nell’ipotesi che I’evenienza si verifichi quant’e I’entita del danno conseguente, ossia quanto
risulta compromesso I’ output proprio dell’attivita?

5. Eventuali azioni di prevenzione/rimedio

6. Eventuali costi aggiuntivi per la realizzazione del progetto.
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Di seguito, riportate in tabella 5, le elaborazioni ottenute.

Tab.5 Gestione del rischio

Coza potrebbe Quanta & Sono possibili Si prevedono
compromettere I'output Qual & la causa ] Qual & I'entita del danno azioni prever
P - A - probabile che - costi
A“]\”ta di tale attivita® diE? E si verifichi? causato da E? preventive/ aEsinnfivi?
E (Evenienza) : rimedi? EEY )
1) Momina formale del project 5 miﬁfj@“ o
A _— . carsa - - giment
manager e c.o stituzione fﬂrn‘lale I\eg,hg)auza.dal.nmrtm compe i . Mancata realizzazione del dellz DS da pane NO
del gruppo di progette aziendale Sanitario leadexshi progeiio del oot
«Per um ANCA appropriatow P Froy
MAHIEEF
magzziare
- - . . disallinesmento coinvelgimento
2} Analisi condl\lﬂsa d.EI pnl:uhlema_ Neghg.. t‘!{!]_ . rispetto zlle Ritardo nallo svolzimento del degli operatori
e delle cause, identificazione di professionist coinvelt A - sCarEa . X 5
ipotesi strategica prigritd aziendali Progeto coinvalt da
una fpa parte del praject
MAHIEEF
maggiare
2} Progettazione, realizzazione e coinvolgimento
implementazione di un software Meglizenza dai dizallinszmanto . . degli operatori
il - . Ritardo nell 1 del
per il supporto all’appropriatezza professionisti informatici rispenta alle sCarsa u.ep::;:;l;gmemn = coinvaolt da 51
delle prescrizioni di ANCA in priorita aziendali parte dal praject
Azienda WTRIEEr
maggiore
coinvalgimento
4} Progettazione e realizzazione Meglizenza dal del Responsabile
di corsi di formazione per Fesponzabile della dizallinasmento - . di formazions e
personale sanitario su Formazione e deai rispetto alle sCaErsd i HEUD::_E o del degli operatori 51
appropriatezza prescrizions professionist coinvelt prioritd azisndali prog coinvolt da
ANCA pare dal praject
HOFTEEF
maggiore
coinvelzimento
5) Valut_azlune 5|§temat|ca del Negliz dei d.ulall.mes.mmm Ei nelle svolsi o dal deg,]..l Dper_atm:
grado di appropriatezza rofessionist coimvalt rispetto zlle sCaraa N mog coinvalti da s1
prescrizione ANCA nell’Azienda B priorta aziendali Prog parte dal praject
HOFTEEF
T . ) . maggiare
&) Pubblicizzazione risultati I . Hcarza L=
inclusione per miglicramento Hegliz 5;?::]OJEH competenza di . Mzncata mclusions in QA :;1;131“5 N NO
continuo nel sistema di gestione | ¢ s dons ol lezdership del progetto del praject
per la qualita aziendale
MTAIEEF

Monitoraggio e valutazione

Per monitorare e valutare la realizzazione dei vari obiettivi abbiamo definito alcuni indicatori di
processo. Di seguito, schematizzati gli obiettivi progettuali e i relativi indicatori utilizzati per la

verifica del loro grado di conseguimento (tab.6).

pagina 13 di 21



Tab. 6 Monitoraggio e indicatori di performance

- DATADI VALORE

OIETTIVO INDICATORE | ot o | arreso | FONTE DEIDATI
Mominz formale del prafect manager o Adozione dell’atto formale i | Entro il primo 21 Atto formale protocellato
costituzions formale del gruppe di nomina meza dall’avie nel registro ufficiale
progatto aziendala «Perun ANCA del progetio
appropriatos entro 1l 30711721
Analizi condivisa dal problema e dalls FMumero dalla perzone Entro 1 prim fre 100% Commmicazione dal praject
canse, identificazione di una ipotasi prezante alle rmumiony’ numere | mesi dall’amae manager alla Direzione
strategica entro il 317012022 totale delle persone comvolta del progetic Sanitariz in merito al nuove

nel progatto algoritmo praserithvo e
diagnestico
Prosettazione, realizzazionz e Mumero del personale Entro 1 primi 100% Ceomumicazione del praject
implamentarione di un software per il sanitario che utilizza il cingue meazl marnager alla Direzione
supporte all appropriaterza dalls zofterare per ANCA numero dall'avvio dal Armandale e al Kesponzabils
praseriziont di AWNCA m Amjenda entro | totale det sanitan aziendali progetto IT {Information and
il 3070372022 possibili prescrittoni del test Techrology)
Progettazione @ realizzarions di corsl Mumero dal personals Entro 1 primi 100% Comunicazione del praject
di formazione per personals sanitario sanrtario myvitato a nove masi marnager alla Direzione
=u appropriatezza preserizions ANCA partecipare al corst’ mumero dall'avvio dal Armendals e al Besponsabile
entro 11 30:07/ 2022 totale detl sanitan azendali progetto della Formamione
pozzibill prazeritton del test

Valutazione sistematica con cadenza Mumero di report menzih Entro 1 primi Cingue report Censegna dei report menszil
menzile del grade di appropriatezza conzagnaty’ numero det report | undicl mesi alla Direzione Aziandals
prazerizione AMNCA nell’ Amenda antro totali predizposty per il dall’avvio dal
al 3070972022 progstto progetto
Pubblicizzazione nsultati 2 meluzions Inclusione formale del nuove Entro dodic: 21 Documentaziona del
per miglioramento continuo nel algoritmo prescrittivo & meszi dall’avvie sistama per la qualita
ziztema di gestione per la qualita diagnoztico per ANCA in del progetio aziendala
aziendale (SQA) entro il 307112022, B0A

Conclusioni

La rilevanza bioetica del presente progetto, finalizzato al miglioramento dell’appropriatezza
prescrittiva e diagnostica del test ANCA, alla razionalizzazione dell’uso delle risorse economiche,
all’innovazione negli strumenti di lavoro dei sanitari e alla riduzione del rischio di comportamenti
non congruenti con 1’etica professionale, si configura come punto di forza strategico e garanzia del

raggiungimento di tutti gli obiettivi prestabiliti.
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Lo screening ANCA, test diagnostico significativo nella diagnosi e nel monitoraggio delle vasculiti
ANCA-associate (AAV), se utilizzato in modo appropriato, come descritto dettagliatamente nel
progetto, determinera una radicale diminuizione di risultati falsi positivi nella popolazione generale
e una maggiore specificita dell’uso diagnostico del test. La prescrizione appropriata del test, dopo
applicazione della politica di gating, risulta punto estremamente importante per la diagnosi di malattie
molto rare come le AAV. Il contributo del laboratorio ¢ fondamentale per la scelta dei test piu
appropriati e delle tecnologie disponibili: una diagnosi rapida e accurata seguita da una terapia
appropriata e, infatti, fondamentale per fermare gli effetti deleteri della malattia vasculitica ANCA,
in particolare in un ambiente di emergenza.

Il Laboratorio sara disponibile all’esecuzione del test anche se il paziente non dovesse presentare
manifestazioni cliniche descritte nella policy di gating ma solo su indicazione diretta del medico e
sulla base di un forte sospetto clinico.

La realizzazione del progetto potra essere rallentata o interrotta solo dalla negligenza di alcuni
“stakeholders” e, ovviamente, da eventi difficilmente prevedibili come nello scenario sindemico

causato dal protrarsi dell’infezione da Covid-19.
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Allegati

1. Direttiva dell’ Assessore Regionale per la salute n. 53456 del 1° luglio 2019

REPUBBLICA ITALTANA
Bepiome Sicillans

N

ASSESSORATO DELLASALUTE
Iripartimenta Bemionale per le Anivitd Samitarie
& Ceservatorin Tpidemiologicn
Servizin 8.
“nalith, Coverno Clinico e Sienreress def pazienti”

Prot. DAsOE® 53 ke 5C Palermo i |~2.20.4 §

Ad Diretion Generali delle Asvende Sanitarie del S50

c, p.c. Al Threttori Sanitari Aziendali
Ad Responsabili della Qualith e mischio clinico
Ai Responsabili della Formamone Aziendale
LORG SER

Oggetto: Divettiva Assesseriale - Programma Regionale Appropriatersa “Fare di pill non [sempre)
significa fare meglio”

Lo scnvenle Assessoriato, coh il propramma in oggetto, intende promuovere la conoscenze della
campagna nlemazionals "Choosing Wisely" tra medici, professionisti sanitod ¢ cittadini e
implementare le raccomandazioni di “Choosing Wisely ltaly™ in tutte le Aziende del SSR.

La campagna "Choeosing Wisely" ha avuto 'avvio negli Stati Uniti nel 2012, ed & stata promossa in
Talia da Slow Medicing, fin dalle stesso anne. Oggi € presente ¢ attiva in 20 paesi del mondo, come
desentto nell’srticole di Levinson, Bom ¢ Woltsen: "Choosing Wisely Campaigns - A Work in
Progress™ pubblicato su JAMA onling del 19 Aprile 2008 In tutt 1 20 pacsi, cascuna
delle Speietd medico-scientifiche nazionali e delle Associazioni di professionisti che aderiseono alla
campigna ha predisposto una lista di 5 raccomandazioni relative a proeedure eliniche (diagnastiche
¢ terapeutiche) diffusamente prescritle e praticate nel proprio contesto nasionale, per le quali, perd,
nella letleratura scientifica inlemasonale non solo non sone attualmente disponibili prove di
efficacia, ma anzi spesso sono documentali danni ai pazienti. | promotori della campagna
"Choosing Wisely”, le Socierd medico-scientifiche ¢ le Associaziom di professionisti, che hanno
predisposte le proprie “wp five fse" di procedure ad alto rischio & inappropristezza, nvitano i
medici ¢ gli altri operatori sanitari a valutare con cura i bisopni di salute dei pazienti, ad ascoltare
com attenzione le loro richicste di prestazioni, @ ad illustrare lore con pazienza ¢ rispetto le
problematiche  connesse con  evenluali richieste imappropriate, preserivende o praticando
esclusivamente procedure disgnostiche e terapeutiche basate su solide prove scientifiche di efficacia
& di sicureraa. 3

In Itaha, ad oggl, 44 tra Secicth medico-seientifiche ¢ Associazioni di professionisti hanno aderite
illa campagna "Choosing Wisely laly", mettendo a disposizione 3 medici, operatord sanitari o

pagina 16 di 21



7

pazienti, in totale, 220 raccomandazioni su altrettante pratiche diagnostiche o terapeutiche "ad altli-.u

rischio di inappropriatezza”. Le schede contenenti le 230 raccomandarioni sone disponibili.
gratuitamente s st www choosirgwissliiplore & wew slowmedicine it | sul sito del Sistema

Nazionale Linee Guida dell'lstituto Superiore di Sanitd (hrips sy iss.ir?p=123) ¢ sulla App

“Choosing Wisely [talia™, scaricabile gratitamente da App Store (per i dispositivi Apple) o da Play

Store (pot i dispositivi Android).

Il Programma Regionle si articolerd su due livelli:

L. Livello aziendale: progeliazione e realizzazione attivitd del gruppo di lavoro aziendale

Le Dirczioni Ariendali dovranno istituire con delibera un gruppe di lavero specificg,

multiprofessionale & multidisciplinare, presieduto dal Diretiore Sanitaric Aziendale e camyprsto

delle sepuenti professionalita:

- reapomsahili delle funzioni aziendali Qualith, Rischio clinico ¢ Formasione:

- direttori di UDC e dirigentt delle professionn infermieristiche ¢ teeniche, in numero proporzionato

alle dimensioni azismdali, preferibilmente appartenenti alle discipline e professiom affercnt alle

Secietd medico-scientifiche o alle Associazioni che hanne aderito alla campagna "Choosing

Wisely" nel nostre pacse, dispombili swi st sopra niporiat,

11 grappo di lvero aziendale aved o seguent obiettivi;

*  promozione della conescenza della campagna “Choosing Wisely™ fra medici e professionisti
sanitari

+ implementazione delle raccomandazioni di “Choosing Wisely 1mly” pertinenti con le linee di
attivitd climache mwaendali;

¢ progettaaone e replizzazione di  specifiche  valutaziomi  dell'impatto  della  predena
implementsaoms  in tenmind di appropiaterza prescoittiva, i mduzione del  conswmo
ingiustificato di risorse ¢ di riduzione dei danni 8 pazienti derivanti dalle preserizien
inappropriale,

Per la progettazione ¢ la realizzmsione i tali attivitd dosti essere utilizzate i1 modello

metadologien sintetizzato nell’allegate 11 project management per Iassistenza sanitaria™ redatto

da Kathryn Berger nel 20 5 per la Scuola di Sanitd Pubblica dell 'Universiti di Harvard.

I Livelln regionale: formacione presso il Cefpas

Al fine di rendere omogeneo lo sviluppo delle attivita progetiuali nelle aziende del S8R 2 stato
programmate wn corse Exeentive Master su “Slow Medicing” ¢ sulla campagna “Choosing
Wisely” che avrh luogo pressa il CEFPAS di Caltanissetta a decorrere dal prossimo mese di ottobre
2019,

Il worso Executive Mastor prevede la partecipezione di un professionista per ciascuna azienda, da
individuare tra i component del gruppo di lavore aziendale, comprendera 10 moduli formativi di
due girmate ciaseuna o aved fa durata complessiva di 1440 ore,

1 professionista che pantcciperd al comse avri il compite di:

- trasferire agli alwi compenent del gruppoe di lavoro aziendale le conoscenze, le informazioni & il
rmateriale didattico acquisiti durante la formazione; .

- facilitare le attivith che il grupps di lavero porrd in essere nel contesto aziendale.
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Appare evidente che il processo di individuasione del professionista di cud sopra assume un grande
valore stratepico per il buon esito del progette e, pertanto, i professionisti doveanno essers
individuati tra colora che:

= hanno avuto precedenti esperienze nelle svolgimento di ativitd Analizeste ol mighoramento
qualitative ¢ orpanizzalive;

- 5000 1N possesso di competense nell"analisi critica della letteratura scientifica;

= pOSSCERONG adeguate compelenze comunicative e di leadership.

Al fine di favorire ]1: svilgimento del Programma Regionale, considerata la rilevanza stml:cgjf:a el
patenzinle vantagpno qualitativo od economico si chicde alle S5_LL. di garantire |a partecipazions
del professiomsta individuato al corso BExecative Master, assicursndo 1] rimborso delle spese di
mizgione, ¢ di favonne lo svolgimento delle attivitd propetiuali @ lovello axiendale,

Alle scopo di consentire allo scrivente Assessorato la programmazione delle attivith si chicde alle
S5.LL. o mrasmenere all’indirizzo PEC dipartimmento.stivite.sanitaneiieertmail seeione siciliait
entro il 34 LuGiiO To¥ Jeseguenti determinazioni:

- I*Axto deliberative della costinuzions del gruppo di lavar asiendals;

- il nominative del professionista individuato con 1 relativi recapiti.

11 Diri del Scrvizio B Il Dirigente U.O.B 8.
“Cualith, Governo Blinicy/e Sieurezza dei pazienn” g :

f

Il Thrigente Generale
Dripartimento per le Atlivith Sanitarie ed Osservatorio Epideminlogico

Dot Maria Ig@j&h&m:
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2. Choosing Wisely Italy - Scheda del Collegio dei Reumatologi Italiani (CRel) (recto)

l:-ull
WI@ 4 CHOOSING WISELY ITALY . CR&I
‘ ' Fare di pid nen signiba fane meglic

Pratiche a rischio dinappropriatezza di cul medici e pazienti dovrebbero parlare
Cinque raccomandazioni del Collegio dei Reumatologi Italiani (CRel)

Mon richiedere il dosaggio degli anticorpi anti CCP (peptidi ciclici citrullinati) semplicemente in base alla
1 presenza di artralgie.

Suilla base celis semphoe presenza & aritakpe mmwﬂrﬂmwmﬂmhammmm tsokare acimanks raporonaa, o
chin rvasions sopsaiutio significals progeoahion par una oomela valelasons chsis resmalodagios in lnoioss di U e e agpnEsha. Patsmio &
Schiasin o guesl anBioopd anti COP ardsbbe effetionia solo il caso 3 valiiasons amainlogion o nd inducd B presonzon.

Non richiedere il dosaggio degli ANCA (anficonpi coniro il citoplasma dei neutrofili] in presenza solamente di
un sospetto clinico di connettivite, senza adeguata e documentata valutazione o evidente sospetto clinico di
una vasculite.

mioessoopica, la pansloTaial con pollangine jm. d Wegens] & b gandiomalcsl sosnolla con poliangile [ & Chomp-Shsies) Divers shd hasso
dimeainals oha Telli Sagacelics Segh ANCA nimaTia con Masmenian Sel sospatis cisioo of il malafie, Eaendn MIstmn, 3 Eenp, & pazenti ooh
sinlomi mskiph d m. o YWepaner, Sove & siala Simosirala una probabdtd posi-st Sl 8%, ma molic bassa e parkenl 0on LN 500 Siiemi o m i e
o ura jprobalbiith posi-iest 8 sobo 7-15%. Le vasosill ANCA assooain sono maiaibe molio ram & i rosso degl ANCA neila popolaziona genasaie da iuoge:
A Ura wiervats paeraniial o tals poeiv. Prrianic sn COMpOrisTasnio peescolig SSegusn non pud W Mecvind da una svicenas o aimens Sua segel chsc
catatiriraank end vascul.

2 Come a moli & nolz, gil ANCA sono associal ad em prupge o vasoulll del ool wasi detle appenic wasoell ANCA assooaie, chi comprendand |a poliangie

Mon richiedene il dosaggio di ENA | Anfigeni Mucleari Estraibili] JENA profile in pazienti con fenomena di
Raynaud prima di avere effetiuato una capillaroscopia

3 1 feromenn o Raynesd colpeos sopraihin la donra ra | 20 od | 40 asni dietd. In una elvain peecenbsale & masi variabiie ba i 5% od § S0% i leromans &

porniive; in Queshl caesl non d seoeecane effediaee isap Specifioha, ma soio us raiamenin sislomalos o la pofeons dal bedda & da s eveniual faBon
soyienant In quesh coel il eperio caplisacopenn & Quas del ke sormala, s alousd el ped 3 wolle ssevars v dilaiamions della arse con desomeni 81
Aragaziones eimciiania.  Fesesh S8 hanno svidesziyin che seguing gl ENG ndscrminalamasie a futh | pasend con fenomeno di Rapsaad pud essem

TR,

Non richiedere una radiografia standard a scopo disgnostico nel sospetto clinico di una aririte in fase
precoce.

4 Ini sy bse Sol peooRsss painkogion, [k asane, sopeabido selie lorme: “sery aary” (i 12 seiimase dalfesedio] nos omers sgniicalve mlosmazion,

fraiances speses i condiziond in fase pasadiogralon & par b geal B procod allsagionl sono ssoessahll solo afmverso meindiche O imagng dokls 8
wlrvdia sessibilld od adeguaia speciicid. Una Sele meloficha pid modems & complele, periio 2 cosio coslenuin. da uliczane nela e precooe jenba 12
mas il ol appase Nesane scograficn oo posar doppler, demandando pai in usa seconda staron ol valriazions specalisics i ool della melodion
i imaging nlesiia maggoeThemis opporena per gual singola oxsa. Dopo cha i resmaioiogo ave denis b degnes, @ mdograia polr ssere ehedust per
B e valviazona ol Dasak por ScoEsiag valulazon deca Mvolazions @ogralioa.

Kon richiedere il dosaggio degli ANA (autoanticonpi antinuclea) e del fattore reumatoide ad un bambino
guando guesti presenti artralgie, senza alcuna chisttivita clinica.

5

‘Dumadio =n bambing presesis doforl aricolas ma son soddich | oien oinil per 13 diagnosi A Arinle dopalics Girasde & poon shls Sohidon
dlemrinasons o Suloanboorpl. Tal indagine sono wbll par misgia derlinin i dagnosl, i progeoel o quindi psr a5 o) una Jdageats od immedat rmpa.

Altenzione: | informanonl Sopra riponate non sostiussond la valiazions & i gludize del medico. Pear ogni gussilo relsivo alle prafiche
sofrE individuste, con rilerimento alls propria spedfica shuazions chnica, & necessarnio nvolgersi &l medico curania.

Movesnbre 3016

pagina 19 di 21



3. Choosing Wisely Italy - Scheda del Collegio dei Reumatologi Italiani (CRel) (verso)

Come si & giunti alla creazione della lista

Le raccomandariont sond i isultsto di un grupeo di leson ceganzzelo presso UG, d Reumsiolgs dell szienda ospedallera Papando
d Mesaing, con il successive colmvalgimento della caiedra di Reumalologia dela Universita & Paleema, degh speciakst reomaioky
sicliani & del consiglio direfiva del Collsgio del reumatologl itakani. § presidents slesso del Collegio ha colaborsto sl stesura di un
ecitorisle sul tema, che verrd pubblicate sul gicrnale ialisno di Reumatologls clinica.

Principali fonti bibliografiche

1

1. Hum ©, Bige & Birinci & Ukmoy H, Denupinar 5. Prognosic wakee of an-cycke cinilinated pepice anibodies and Seumained facder i palons wit
rhesrmaioid arthrits Brasl Lek Liy. 2006100100650

% van Jarwvid CH, tor Borg EJ, Jacobs JW, Schalisiens G4, GmalgMayling FH, wn Booma-Frankdot C, So Jang B4, van Verrs{ WY, Bfisna WL The
pengrosic valss of Hhe asbperineckar fadue, ami-ciuinaled pophde anibcdes ond Soumaind lacke n safy meunaind afhriis Cin Ewp
Rngumainl 1955 HowDec 1 7)) 58597

1 0. Awiaka and 5.0Gm. Thasapeirsc imporiors of autoaniibaodiess is faumnaiod arhriis RMD Open. 209 May 172100000 doi: 90,1135 mdopen-
20140000, pCollkection 201 6.

1. E Tonith N B, G Mororr, & Aados, L Cinguanda, 0 Villaks R Torzol, M Tampola, B Pomedl, M. Fabris | Beesca, MG Alessie, G
Eaberia MLC. Somenties, A Anbion, O Bscoe®s, O E. Fostasa, T. imbasiam, O VesnisdS Pere M. Bageasco, The ANA-sefiex lesl as o model for
impemsing clisical appropealeness in aunimmune dagersics. Auls immun Highghls. 2008 Dec; TS

Z. Joharnas Schele-Polum, Aclonala Radce & 3l Movel Cisicl and Dagnosic Szpecis of Antinsuinghl Cyioplasmec Anthodes. Joumal of immaunsiogy
Rasaarch Viskima 20148 (200}, Arkcis D BBS40E, 17 pages

1. DNITRIOS VASSLOPOULDS ol al. Provaknoe of Ansnesinophll Coplamic Aniibodes in Palenis Wik Yanoue Pelmonary Dessezs o bulliongas

Dysfundios, Arhls & Fhasmabisn (Arsnbs Care & Ressanch) Vol 43, Na. 2, Apeil 15, 2000, pp 158-155

1. Lisa Anna Dawis, Bartarn Goldsiss, Vivian Toae, Angela Hasisios, Seocs Yaorasy, ool Hirsh, Amy Slorl, and Jadne Zof, Appiing Chossng 'Wisaly:

Arvinecioar Andbody (AMA] and Sub-Seeclogy Tesbng in o Salety Mei Hosplal Sysiem. Open Fheumatol J. 2015 9: 287

. Minier T, Geiducd G, Bellande-Randons 5, Brand C, Lops G, Czindk L, Dster O, Walker LW, Frarson J, Alasons ¥, Denton C, Cuole W, Tyrcdall &, W
Ladines LY, Mabucol-Ceinic ; ELESTAR co-workers; ELISTRR co-woiiers. Prelminary anabyis of e very aafy dagnoss of spstemic sdemais [VEDOSS)
ELIETAR mekicesving shudy: evidencos for pufy ngars as a pholal sign for suepicion of syshemic sdorosis. Ans Rhssem Dis 2008 Dec T 12208750 dal:
BOLY 1 B annehes amadis- 201 3- 2007 15, Epu® 20413 g 12

1. Walentin G, Marooooa &, Cupma G, Vetiod S, ludicd M, Bondanind F, Saslonedio ©, Clani &, Cozzclng 0, Os Matiets GM, Cappabianca 5, Vilell F, Spasé &
Eaty sysiamic schioss: of Ba disedss couse N palests wih marker aulcandhody andior capliamecopss posisily. Abrils Coe R

(Hobobkan . 2014 Dok 66|10 1520-7. dot 10.10020r 23304,

1. TAYLOR PC, STEUER A GRUEER D of al Companson of ulsasorogoaphic Esemmma of spnosills and [ont ascehiily wih mdogaphc
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a| polermare Messisienza & malab reumakici negl ospedali & @il lemitono
ad ess funzionalimenie colagaio. nellinieresse della comunith e per la
riduzione dei cosf econamid;

b} hiekare gl nieressi professional des progn soc
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