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Indicatori di performance chirurgica

 La qualità della chirurgia è stata fino ad oggi misurata 
mediante i volumi di attività

 La specializzazione e l’esperienza derivata da un elevato 
volume di casi trattati in un ospedale conducono a un 
miglioramento della qualità dell’assistenza e a migliori 
esiti per il paziente. 

 Esiste una correlazione significativa tra volumi e 
mortalità ospedaliera 



Decreto Ministeriale 2 aprile 2015 n. 70 
Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, strutturali, 

tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera. 
(G.U. 4 giugno 2015, n. 127) 

Allegato 1
4. Volumi ed esiti
4.1. La necessità di garantire l'erogazione delle cure in condizioni di appropriatezza,
efficacia, efficienza, qualita ̀ e sicurezza in un contesto di risorse limitate... In tal senso,
elementi determinanti sono rappresentati dai volumi di attività e dalla valutazione
degli esiti.
4.2 Per numerose attivita ̀ ospedaliere sono disponibili prove, documentate dalla
revisione sistematica della letteratura scientifica, di associazione tra volumi di attività e
migliori esiti delle cure (ad esempio mortalita ̀ a 30 giorni, complicanze od altri esiti),
ed in particolare per:
a) Chirurgia del Cancro Esofago, Fegato, Mammella, Pancreas, Stomaco, Cistifellea,
Colon, Polmone, Prostata, Rene e Vescica



4.7 Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto, nella attuazione delle procedure 
di riconversione e di accreditamento della rete ospedaliera in applicazione dei criteri di cui sopra, le 
regioni e le province autonome dovranno: 
- identificare, in relazione alle risorse disponibili, le strutture (Ospedali ed Unità Operative in 

relazione allo specifico requisito) che possono svolgere le funzioni assistenziali identificate, per 
garantire le soglie di volume e di esito stabilite; 

- identificare strutture (Ospedali ed Unità Operative in relazione allo specifico requisito) per le quali, 
in relazione alle risorse disponibili, non sono determinabili condizioni ed interventi che consentano 
il rispetto dei requisiti di volume ed esito rispetto al volume complessivo e di attività e per le quali 
pertanto si determinano le condizioni per la disattivazione; 

- Le misure e le stime di riferimento e di verifica per i volumi di attività e gli esiti sono quelle 
prodotte dal Programma nazionale esiti (PNE) di Agenas ai sensi del comma 25 bis dell'art. 15 della 
legge 135/2 

Decreto Ministeriale 2 aprile 2015 n. 70 
Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, strutturali, 

tecnologici e quantitativi relativi all'assistenza ospedaliera. 
(G.U. 4 giugno 2015, n. 127) 

Note del presentatore
Note di presentazione
A number of randomized trials have demonstrated that the laparosocpic approach is the gold standard for the the treatment of ealry gastric cancer













1.4.11. Volumi ed esiti 
 L’uso di indicatori per la valutazione della qualità dell’assistenza in ambito oncologico deve essere 

considerato un elemento essenziale per verificare l’effettiva capacità del sistema di assistere al 
meglio i malati di cancro

 Il PNE viene utilizzato per misurare la qualità dell’assistenza erogata nei diversi ospedali …L’uso dei 
volumi di attività, oltre a costituire un indicatore proxy della qualita ̀ dell’assistenza, può servire …ad 
orientare la riorganizzazione delle reti assistenziali, comprese quelle oncologiche. 

 Gli indicatori PNE devono essere integrati con quelli in grado di misurare piu ̀ efficacemente il PDTA 
dei pazienti oncologici

 Una recente revisione della letteratura per aggiornare le conoscenze sull’associazione fra volumi ed 
esiti a livello di struttura, ha evidenziato come esistano prove dell’associazione positiva tra volumi 
di attività ospedaliera ed esiti per 13 condizioni relative alla chirurgia oncologica (colon, retto, 
esofago, fegato, mammella, ovaio, pancreas, polmone, prostata, rene, stomaco, testa e collo e 
vescica). 

 Gli indicatori del PNE costituiscono una parte rilevante di un sistema di monitoraggio della qualita ̀ 
dell’assistenza in campo oncologico ma non esauriscono le diverse dimensioni della qualità che 
dovrebbero essere indagate, anche tramite indicatori specifici per le reti



Indicatori di qualità della chirurgia oncologica

 La misura della mortalità perioperatoria è un indicatore necessario ma 
non sufficiente singolarmente a definire la qualità della chirurgia 
oncologica

 Altri parametri perioperatori ed oncologici sono in grado di misurare la 
qualità della chirurgia oncologica in correlazione alla sopravvivenza a 
lungo termine

 Oltre alla qualità della chirurgia deve essere valutato l’intero percorso 
terapeutico per una determinata patologia neoplastica:
• corretti trattamenti neoadiuvanti/adiuvanti
• decisioni multidisciplinari



«Risultato da manuale o risultato esemplare: un 
risultato che corrisponde perfettamente a quello 
che ci si aspetterebbe in una situazione ideale 
come descritto nei libri di testo o nel manuale di 
riferimento»

Textbook outcome

Note del presentatore
Note di presentazione
Recently, other randomized studies published by oriental authors have analyzed the role of laparoscopy even in the treatment of advanced gastric cancer. In particular,  korean, chinese and japanese trials have demonstrated the oncologic efficacy of laparoscopy with similar  three  and five year survival rates after open and laparoscopic distal gastrectomy.



 Il Textbook oncologic outcome (TOO) è un insieme di 
indicatori predittivi del risultato ideale: resezione 
oncologica radicale associata alla assenza/minore 
incidenza di complicanze

 I singoli indicatori dovrebbero correlare con la 
sopravvivenza a lungo termine per ogni tipo di tumore 
analizzato

 Il  TOO è proposto come indicatore composito del 
grado di performance di un ospedale nel trattare una 
determinata patologia oncologica

Textbook outcomes in chirurgia oncologica



• Volumi di attività

• Mortalità ospedaliera (entro 30 gg)

• Complicanze postoperatorie

• Durata del ricovero

• Tasso di riammissione ospedaliera

• Resezione R0

• Adeguata linfoadenectomia

• Appropriate terapie neoadiuvanti ed adiuvanti

Risultati postoperatori tradizionali

Risultati oncologici

Ulteriori risultati postoperatori

Indicatori di qualità della chirurgia oncologica



 Necessità di una definizione univoca per ogni indicatore di qualità (la durata del
ricovero ospedaliero può dipendere ad esempio non solo dall’insorgenza di complicanze
ma anche da fattori sociali)

 Definizione degli indicatori per ogni tipo di tumore e non per tipo di intervento
concordanza fra i vari autori (un intervento complesso ma radicale dal punto di vista
oncologico può portare ad una maggiore incidenza di complicanze)

 Definizione da parte di un panel di esperti nel quale devono essere inclusi anche i
rappresentanti (associazioni) dei pazienti (patient-reported outcomes, PROs)

 Consensus fra i vari autori: metodo Delphi mediante risposta anonima a
questionari

Indicatori di qualità della chirurgia oncologica



TOO per i tumori dell’esofago



1)

2)

3)

4)

6)

5)

8)

9)

7)

TOO per i tumori dell’esofago



1. Sopravvivenza a 90 giorni
2. Margini negativi: longitudinale (almeno 5 cm) e circonferenziale
3. ≥ di 12 linfonodi esaminati
4. Approccio mininvasivo (se disponibile e non controindicato)
5. Stomia solo se pianificata preoperatoriamente
6. Complicanze < 3b
7. Programma ERAS con almeno 10 items se applicabile
8. Assenza di reammissione ospedaliera entro 30 giorni
9. Appropriati regimi di radioterapia e/o chemioterapia
10. Colonscopia completa prima o dopo l’intervento
11. Valutazione multidisciplinare

TOO per i tumori del colon-retto



1. Resezione radicale (R0)
2. Assenza di complicanze intraoperatorie
3. Resezione radicale su base istopatologica (pR0)
4. Almeno 15 linfonodi asportati ed esaminati
5. Assenza di complicanze postoperatorie di grado severo (Clavien-Dindo ≥ 2
6. Assenza di reintervento
7. Assenza di reammisione in terapia intensiva
8. Durata di ricovero ≤ 21 giorni
10. Assenza di mortalità a 90 giorni
11. Assenza di reammissione ospedaliera
12. Compliance per chemioterapia perioperatoria o adiuvante

TOO per i tumori dello stomaco



TOO per i tumori dello stomaco



TOO per i tumori dello stomaco



 Dati dal National Cancer Database dal 2006 al 2017 (partecipazione di
1500 ospedali accreditati per la terapia dei tumori)

 Analisi di 852.988 interventi per patologia neoplastica: stomaco,
pancreas, colon, retto, polmone, esofago, vescica, ovaio

 Indicatori ottenuti da: National Quality Forum and CoC quality-of-
care, American Joint Committee on Cancer (AJCC) Cancer Staging
Manual, the National Comprehensive Cancer Network (NCCN)



 Indicatori di esito per 8 tipi di tumore



 Ciascun indicatore correla con la 
prognosi dei pazienti 
(sopravvivenza a 5 anni)



 Correlazione positiva tra maggiore
aderenza al TOO (5 classi) e
maggiore sopravvivenza a 5 anni





Robotic surgery:
 Lower incidence of conversion to open surgery
 Lower incidence of reoperation
 Lower incidence of post-operative complications
 Lower incidence of Clavien-Dindo ≥ 𝟑𝟑 complications
 Lower incidence of pancreatic complications

Robotic Gastrectomy

Note del presentatore
Note di presentazione
This is the largest review and meta-analysis, recently published in october this year, which include more than 60.000 patients, which again demonstates the higher number of harvested lymph nodes after robotic surgery but also the lower incidence of post-operative complications and in particular  of pancreatic complications 



3-year survival
stage I: 95,1 %
stage II: 83,5%
stage III: 74,3%

Unpublished data

Digestive Surgery Unit
Careggi University Hospital 

Robotic gastrectomies: tot. 250 pts.

N. = 143

Robotic Gastrectomy

Note del presentatore
Note di presentazione
These are our own oncological results after a 3 year follow-up: we did not perform any comparison with the laparosocpic approach but as you can seen the surviva rate even for stage III tumors is very  satisfying



Take-home messages
 TOO è un potenziale indicatore di performance ospedaliera per il trattamento

chirurgico delle neoplasie
 È necessario raggiungere una standardizzazione sulle definizioni di TOO
 TOO può essere influenzato da fattori che dipendono non solo dalla qualità

dell'intervento chirurgico, ma anche dalle comorbilità e dalla fragilità del
paziente, dai trattamenti preoperatori e da aspetti sociali.

 TOO può aiutare i pazienti nella scelta dei centri di riferimento per una
determinata patologia neoplastica e gli organi politico/sanitari per proporre un
processo di centralizzazione nella cura della stessa patologia

 L’aderenza al TOO non sostituisce totalmente la decisione del paziente riguardo la
scelta del luogo di cura: alcuni pazienti desiderano ricevere cure vicino al luogo di
residenza, indipendentemente dai risultati clinici.

 TOO può costituire uno strumento di controllo interno utilizzabile per adottare
eventuali azioni di miglioramento
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Note del presentatore
Note di presentazione
A number of randomized trials have demonstrated that the laparosocpic approach is the gold standard for the the treatment of ealry gastric cancer



Necessità di una definizione univoca per ogni indicatore di qualità (per
esempio la durata del ricovero ospedaliero è solo un surrogato, un proxy
delle complicanze può dipendere anche da fattori sociali)
Definizione degli indicatori per ogni tipo di tumore e concordanza fra i
vari autori
Devono essere definiti da panel di esperti nei quali devono essere
inclusi anche i pazienti (consensus mediante metodo Delphi: questionari
anonimi online )
Un intervento complesso ma radicale dal punto di vista oncologico può
portare ad una aumento delle complicanze post-operatorie

Indicatori di qualità della chirurgia oncologica
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