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Titolo
Promozione della assistenza all'ictus cerebrale in Italia

Problema

Per le dimensioni epidemiologiche e per l'impatto socio-economico I'ictus rappresenta uno dei piU
importanti problemi sanitari nei paesi industrializzati, costituendo la prima causa di invalidita
permanente e la seconda causa di demenza."® Recenti dati fanno inoltre ritenere che l'ictus sia gia
diventato, addirittura, }a seconda causa di decesso nel mondo.*?

In Italia, gia il Piano Sanitario Nazionale dal 2001 ha inserito tra gli indirizzi di politica sanitaria la
prevenzione secondaria delle malattie cerebrovascolari come uno degli obiettivi prioritari. Anche il
Piano nazionale della Prevenzione 2005-2007 vede tra i suoi ambiti di intervento la prevenzione delle
recidive in soggetti con precedenti eventi cerebrovascolari.

| pazienti ricoverati in reparti con "stroke unit’ rispetto a quelli ricoverati in reparti tradizionali
soprawvvivono di pit (72% rispetto al 84%) e hanno una piv alta probabilitd di vivere in condizioni di
autonomia (47% rispetto a 38%). Questa affermazione ha una forte evidenza scientifica basata su
studi randomizzati controliati,®” e su studi osservazionali,>*° riassunti in una meta-analisi
recentemente pubblicata.”

La “stroke unit® & un‘area di degenza dedicata e geograficamente definita dove & presente uno staff
esperto, che ha effettuato un percorso formativo specifico, e che dedica la maggior parte del suo
tempo lavorativo a questo tipo di struttura di ricovero. La "stroke unit” viena considerata una tappa
fondamentale del percorso di cura del paziente con ictus costituendone la fase centrale ospedaliera,
che collega tra loro |a fase pre-ospedaliera e |a fase post-ospedaliera.

Lo studio PROSIT 2 ha effettuato una ricognizione, relativa all'anno 2003, sul numero e sulla
distribuzione di "stroke unit’ su tutto il territorio nazionale, fornendo indicazioni sui percorsi
assistenziali. intra ed extra ospedalier, e sulla qualita della diagnosi e della cura erogata nelle diverse
realta ospedaliere nazionali. Questo studio ha effettuato una rilevazione sistematica delle strutture di
ricovero ospedaliere ed ha identificato - nel periodo 2003/2004 - 68 stroke units tra i 745 reparti con
un flusso di aimena 50 ricoveri per ictus all'anno. Cid si?niﬁca che, in ltalia, solo I'11% delle persone
colpite da ictus ha accesso ad un letto di stroke unit."’

Le linee guida italiane SPREAD, prodotte attraverso una ampia collaborazione interdisciplinare, hanno
contribuito ad armonizzare i comportamenti decisionali di operatori professionali sulla base della
migliore e pit aggiornata evidenza scientifica. ™ Tuttavia, a tutt'oggi, il grado di implementazione di tale
evidenza nella pratica clinica ai vari livelli di intervento risulta assai limitato.

La Conferenza permanente per i rapporti ira lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e
Bolzano ha sancito, in data 3 febbraio 2005, 'Accordo concernente “Linee di indirizzo per |a
definizione del percorso assistenziale dai pazienti con ictus cerebrale”. Tale Accordo contiene tutti gli
elementi di indirizzo basati su prove di efficacia, in termini di miglioramento degli esiti clinici e
funzionali, di un sistema organizzato di cura.'™'® A tutt'oggi risulta che tale documento non & stato
recepito € le linee organizzative da esso dettate non sono state implementate in moite Regioni
italiane. Risulta analogamente inapplicata la indicazione, riportata dallo stesso Accordo, per
['attivazione di gruppo di lavoro tecnico interregionale con “finalita di monitoraggio ed audit delle
esperienze regionali nella implementazione delle reti stroke e con funzioni di supporto tecnico
scientifico per valutare sia I'aderenza delle esperienze regionali alie prove di efficacia della letteratura,
sia i risultati clinico organizzativi oftenuti sulla base di indicatori di funzione ed epidemiologici”.
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Spiegazioni plausibili
in particolare, I'ostacolo principale all'implementazione dell’Accordo & la scarsa consapevolezza della
malattia e delle problematiche assistenziali ad essa collegate,'>* a livello di:

1. Amministratori della sanita pubblica a livello regionale. Questo comporta una scarsa sensibilita
ed una eccessiva resistenza nel valutare |'implementazione di modelli innovativi, pur dotati di
prove certe di evidenza, in uno scenario di risparmio di risorse;

2. Management degli ospedali;

3. Popolazione generale e soggetti a rischio. Le conseguenze negative per il cittadino-utente
sono (a) un tardivo ed incompleto riconoscimento e trattamento dei fattori di rischio, (b) una
ridotta compliance alle misure preventive, (¢) il ritardo con cui viene richiesto l'intervento
diagnostico e terapeutico nella fase acuta, e, non ultimo: (d) la scarsa capacita per il paziente
e le famiglie di valutare |a completezza e la qualita delle cure ricevute;**

4. Operatori professionali.

Soluzioni proposte

Lo scapo di questo progetio & favorire la implementazione sistematica dell’accordo Stato Regioni del 3
febbraio 2005 attraverso il monitoraggio e I'audit delle esperienze regionali, individuando gli ostacoli
alla implementazione e evidenziando gli strumenti organizzativi, gestionali e formativi per superarl.

Si intende portare avanti 'atlivita proposta anche dopo la scadenza del periodo descritto nell'attuale
progettazione.

Fattibilita

La fattibilita & assicurata dal coinvolgimento di professionisti, tecnici della qualita degli interventi e
strutture con elevato grado di operativitd con vasta e documentata esperienza nel campo della ricerca
clinica e valutativa per quanto riguarda I'ictus cerebrale.

Questo progetto viene proposto alle Regioni.

Criticita

Alcune riserve riguardano |a necessita di verificare se a livello delle regioni vi & la disponibilita a
proporre ed impegnare persane con ruclo operativo nel campo della programmazione sanitaria,
indicando le figure di riferimento per I'articolazione di focus group per ciascuna regione attraverso |l
quale rilevare i dati sullo stato dell'implementazione del documento Stato Regioni.
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Allegato 2

OBIETTIVO GENERALE Favorire I' implementazione sistematica dell'Accordo Stato Regioni del
3 febbraio 2005 su tutto il territorio nazionale.

OBIETTIVO SPECIFICO 1
Monitorare I'adozione dell’accordo da parte delle regioni e |'attuazione delle Stroke Unit da parte
degli Ospedali.

OBIETTIVO SPECIFICO 2

IndividuaZione degli ostacoli all'adozione, da parte delle Regioni, ¢ allimplementazione, da parte
degli ospedali, dellAccordo e, viceversa, delle risorse che facilitano I'adozione e
l'implementazione.

OBIETTIVO SPECIFICO 3

Aumentare attenzione e consapevolezza dei policy makers, del management ospedaliero, dei
professionisti e delle associazioni dei pazienti riguardo I'accordo ed informare la popolazione
generale ed i soggetti a rischio riguardo le patologie cerebrovascolari ed i relativi fattori di rischio

QOBIETTIVO SPECIFICC 4
Acquisire informazioni necessarie all'azione di advocacy di cui all'obiettivo 3.
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COERENZA

[l Piano Sanitario Nazionale 2003-2005, aveva tra i suoi obiettivi la riduzione della mortalita e della
disabilita conseguente ad ictus, ed evidenziava la necessita di promuovere interventi mirati a
fronteggiare le problematiche relative all'ictus cerebrale, quali la sorveglianza degli eventi acuti, la
prevenzione primaria e secondaria

Il 3 febbraio 2005 la Conferenza Stato-Regioni ha sancita I'accordo tra il Ministero della Salute e le
Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano concernente “Linee di indirizzo per 13 definizione
def percorso assistenziale dai pazienti con ictus cerebrale”,

Il Piano nazionale della Prevenzione 2005-2007 vede tra i suoi ambiti di intervento prioritari la
prevenzione delle recidive in soggetti con precedenti eventi cerebrovascolari.

Esiste un Progetto di Ricerca Finalizzata ex art. 12 del D.Lgs. 5§02/92 dal titolo "Come garantire
I'applicazione degli interventi efficaci nella assistenza allo stroke” approvato dal Ministero della Salute
e che coinvolge 15 regioni italiane, con il coordinamento della regione Emilia-Romagna.

Il Centro Nazionale per [a Prevenzione ed il Controllo delle Malattie (CCM), ha gia awviato nell’'ambito
del Progetto Cuore (epidemiologia e prevenzione delle malattie cerebro e cardiovascolari) I'attivita di
prevenzione delle recidive in soggetti che hanno gia avuto un precedente evento cerebrovascolare.

I CCM, inoltre, sostiene il progetto interregionale sullo stroke, coordinato dalla regione Emilia; in
particolare questo progetto, con il sostegno del CCM, mettera a punto un Piano di Formazione
nell'ambito della Prevenzione Secondaria degli accidenti cerebrovascolari.

Infine, il Ministero della Salute in collaborazione con F'Istituto Superiore di Sanita, ha realizzato un
“Registro nazionale per gli eventi coronarici e eventi cerebravascolari maggiori®, attivato mediante un
sistema di sorveglianza di eventi, fatali e non fatali, realizzato sulla popolazione di etd compresa fra 35
e 74 anni.
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Ente Mandatario: Dipartimento di Scienze Neurologiche e Psichiatriche dell'Universita di Firenze

Esperienze pregresse che accreditano I’Ente mandatario:

Le attivita del Dipartimento di Scienze Neurologiche e Psichiatriche dell'Universita di Firenze si
concentrano sulla ricerca epidemiologica e clinica nel campo di numerose malattie neurologiche come
lictus, la demenza e la sclerosi multipla. | principali interessi della ricerca sull'ictus sono
I'epidemiologia, i fattori di rischio, 1a prevenzione primaria e secondaria, Ia clinica, la terapia, gli esiti, i
fattori sociali e demografici, i costi, Ia formazione e 'educazione, e |a diffusione della conoscenza della
malattia.

Il Dipartimento & coinvolto in numerosi progetti, tra cui alcuni particolarmente orientati nel campo della
valutazione dei servizi tra cui i progetti EC-Stroke ed EROS (European Registries of Stroke) entrambi
finanziati dalla Unione Europea nell'ambito del V° Programma Quadro. Altre attivita includono il
coordinamento dello Studio Longitudinale Italiano sull'invecchiamento (ILSA) del CNR, il
coordinamento dello Studio Multicentrico Europea LADIS (Leukoaraiosis And DiSability) finanziato
dalla UE nell'ambito del VI° Programma Quadro e del Progetto Europeo DG-V dal titolo "Monitoraggio
delle Malattie Neurodegenerative nellAnziano in Europa". E' stato responsabile scientifico del progetto
MinSal (ex art 12) Fabbisogno Sanitario dell'Anziano ed ¢ responsabile del Progetto "Markers
dell'lctus acuto” nell'ambito del Programma Strategico Ictus (MinSal, ex art 12, 2006).

Il Direttore del Dipartimento, Prof. Domenico Inzitari, & un esperto riconosciuto a livello nazionale ed
internazionale nel campo dell'ictus e della sua cura. E' membra dell' American Stroke Council e della
European Stroke Conference, dell' Editorial Board delle riviste “Stroke” del’American Heart
Association e “Cerebrovascular Disease” dell'European Stroke Council. E' stato per anni coordinatore
del Gruppo di Studio Malattie Cerebrovascolari delia Societa Italiana di Neurologia ed & President
elect dell’ltalian Stroke Forum. Per canto del Governo Italiano é stato membro del Gruppo di Studio

- della QECD sulle differenze transnazionali nella gestione dell'ictus. E' stato inoltre membro del Board
creato dalla OMS per I'indirizzo per la cura dell'ictus in Europa. In talia ha promosso un gruppo
multidisciplinare che da 10 anni produce ed aggiorna sistematicamente le linee-guida nazionali per la
cura e la gastione dellictus (Collaborazione SPREAD). E' co-fondatore del’Associazione Lotta
alllctus Cerebrale (ALICE).

La coordinazione del progetto si avvarra anche della esperienza in campo clinico @ valutativo del Prof.
Leandro Provinciali (Dip. di Neuroscienze, Universita Politecnica delle Marche), della Prof.ssa Livia
Candelise (Dip. di Scienze Neurologiche, IRCCS, Universita degli Studi di Milano), del Dr. Danilo Toni
(Dip. di Scienze Neurologiche, Universita La Sapienza, Roma), del Dr. Salvatore Ferro (Direzione
Generale Sanita e Politiche Sociali, Regione Emilia Romagna) e del Dr. Renato Pizzuti (Osservatorio
Epidemiologico, Regione Campania).

Risarse: € 200.000
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Allegato 3
PIANO DI VALUTAZIONE PER OGNI OBIETTIVO SPECIFICO
Obiettivo specifico 1
Obiettivo generale Favorire I' implementazione sistematica dell'Accordo Stato Regioni del

3 febbraio 2005 su tutto il territorio nazionale.

Obiettivo specifico 1

Monitorare I'adozione dell’accordo da pane delle regioni e 'attuazione
delle Stroke Unit da parte degli Ospedali

0ggi

{ndicatore di risultato

Rapporto descrittivo della programmagzione delle regioni dal 2005 ad

Rapporto annuale sulla presenza di stroke unit in Italia

Report epidemiologico sul numero dei ricoveri per ictus acuti in Italia
(codici ICD9 CM 431-434 e 436-437) per struttura (stroke unit vs altro
repano); degenza media; tasso di martalita standardizzato per ictus
(codici ICDS CM 431-434 e 436-437).
Report su valutazione di fattibilitd e costo/efficacia di percorsi
differenziali per {a migliore applicazione della trombolisi.

Standard di risultato

Sistema di monitoraggio e dati correnti raccolti da almeno 2/3 delle
reqioni italiane

Azione

Indicatore/i di processo

Standard di processo

Raccolta, catalogazione ed esame
degli atti programmatori regionali, in
applicazione dell'Accordo Stato-
Regioni de! 3 febbraio 2005
(Aggiornamento progetto di ricerca
ex ant. 12)

Dati sugli atti programmatori estesi ed
aggiornati retativamente a tutte le
Regioni italiane

Aggiornamento in 2/3
delle regioni italiane
entro 12 mesi
dall'avvio del progetto

Applicazione modello HSP11
finalizzato ad identificare i letli di
degenza dedicati alle stroke unit

Inserimento del modello HSP11 nella
scheda SDO

Adozione a livello
nazionale entro 16
mesi dall’'avvio del
progetto

Monitoraggio Accordo mediante
Quality indicators ricavati dalle SDO
(possibilita di usare un sistema
leggero di sorveglianza che usi i dati
delle schede di dimissione
ospedaliera e dei registri di
monalita, per "‘monitorare”
'andamento degli ictus prima e
dopo I'accordo stato regione e mano
mano che questo viene
implementato)

Dati rilevati attraverso il monitoraggio

Monitoraggio in
almeno 5 regioni
entro 24 mesi
dall'avvia del progetto

Revisione sistematica dell’evidenza

Report descrittivo sulla migliore

Entro 3 mesi dall'avvio

nazionale ed internazionale sui organizzazione dei percorsi del progetto
percorsi territorio/aspedale dei territorio/ospedale dei pazienti avviati
pazienti avviati alla trombalisi alla trombolisi ed indicazioni per
applicazione in Italia
ARL
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Obisttivo specifico 2
N Favorire I' implementazione sistematica dell'Accordo Stato Regioni del 3
Obiettivo generale febbraio 2005 su tutto i terfitorio nazionale.
Individuaziane degli ostacoli all'adozione, da parte delle Regioni, e
Obiettivo specifico 2 allimplementazione, da pante degli ospedali, dell'Accordo €, viceversa,

delle risorse che facilitano 'adozione e 'implementazione

Indicatore di risultato

Repont contenente le informazioni ricavate dalle singole regioni sul livello di
conoscenza del problema ictus e sugli ostacoli alla implementazione del

Documento Stato Regioni

Documento di pianificazione degli interventi correttivi.

Standard di risultato

Recepimento normativo dell'Accordo Stato Regioni e delle Linee Guida da
parte di almeno due regioni in cui entrambi non siano stati ancora

formalmente adottati.

Azione

Indicatore/i di processo

Standard di processo

Identificazione di un
gruppo di lavoro per la
gestione di tutte le
component e le fasi del

progetto

Formalizzazione del gruppo di lavoro

Gruppo operativo
entro 1 mese
dall'avvio del progetto

Disegno di un processo
di rilevazione attraverso
creazioni di focus group
e strutturazione di una
scheda di intervista

Protocoilo di inchiesta e scheda di rilevazione
strutturata,

Validazione del protacolio di inchiesta e della
scheda di rilevazione strutturata.

Protocollo e scheda
operativi entro 3 mesi
dall’avvio del progetto

Consultazione deile
Regioni in rapporio
all'adozione formale
dell’Accordo Stato
Regioni e delle Linee
Guida Nazionali

Almeno una riunione con i Rappresentanti
regionali

Entro 8 mesi dall'avwvio
del progetto in almeno
4 Regioni

Ricerca qualitativa sui
bisogni delle Regioni

n° rilevazionifindagini effettuate sui bisogni di
Regioni

4 rilevazioni entro 6
mesi dall'awio del

progetfto

Ricerca qualitativa sui
bisogni delle Aziende
Ospedaliere

n° rilevazioni/indagini effettuate sui bisogni di
Aziende (almeno una)

8 rilavazioni entro 16
mesi dall'avvio del
progetto

Valutazione delle
migliori esperienze
regionali e locali

n® di rilevazioni/analisi effettuate per
l'individuazione delle best practices

Rilevazioni in

Piemonte, Lombardia,
Friuli Venezia Giulia e
Umbria entro 12 mesi
dall'avvio del progetto

Analisi dei dati, stesura
dei repon,
disseminazione dei
risultati

Numero dei report per ciascuno degli obiettivi
della studio

Report disponibili
entro 24 mesi
dall'avvio del progetio
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Obiettivo specifico 3
Favorire ' implementazione sistematica dell'Accordo Stato Regioni del 3
Obisttivo generale febbraio 2005 su tutto il territorio nazionale.
Aumentare attenzione e consapevolezza dei policy makers, del
management ospedaliero, dei professionisti e delle associazioni dei
Obiettivo specifico 3 pazienti riguardo I'accordo ed informare la popolazione generale ed i
soggetti a rischio riguardo le patologie cerebrovascolari ed i relativi fattori di
rischio

Numero incontri realizzati con amministratori, management, professionisti.
Numero di eventi realizzati con le associazioni dei pazienti.

Indicatore di risultato Numero di interventi di formazione realizzati nelle Aziende Ospedaliere.
Report con indicazioni sui migliori modelli di comunicazione alla
popolazione generale ed a gruppi di soggetti a rischio,

Eventi di formazione, consenso e divulgazione nelle tre macroaree (Nord,

Standard di risultato Centro, Sud)
Modelli di comunicazione alla popolazione e ai sog_?eni a rischio

AzZione Indicatorefi di processo Standard di processo
Comunicazione diretta a | Organizzazione di eventi di formazione/consenso | Un evento per ogni
target specifici: macroarea (Nord,
amministratori, Centro, Sud) entro 12
management, mesi dallavvio del
professionisti progetto
Eventi in collaborazione | Giornata di informazione/promozione in In 2/3 delle regioni
con le associazioni dei | collaborazione con le associazioni regionali entro 12 mesi
pazienti ALICE dall‘avvio del progetto
Promozione della implementazione dei modelli formativi nelle Un training dei
diffusione dei progetti Aziende formatori per ogni
formativi nelle Aziende macroarea (Nord,
Ospedaliere sedi di Centro, Sud) entro 24
Stroke Unit (in mesi dall'avvio del
integrazione con |l progetto

progetto CCM regione
E-R che fornird un
manuale per i formatori)

Revisione dell'evidenza | Report con indicazioni sui migliori modelli di Analisi e indicazioni
nazionale ed comunicazione & con la identificazione delle relative ad almeno 1
internazionale sul popolazioni target piu adeguate: modello entro 18 mesi
costo/efficacia di modelli - Campagna informativa/educativa dal'avvio del progetto
di comunicazione e sui attraverso i mass media
gruppi di popolazione - Campagna informativa/educativa nelle
target scuole
- Campagna informativa/educativa
attraverso il medico di medicina generale e J
awl

Prof.
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Obisttivo generale

Favorire I' implementazione sistematica dell’Accordo Stato Regioni del 3

febbraio 2005 su tutto il territorio nazionale.

Obiettivo specifico 4

Acquisire informazioni necessarie all'azione di advocacy di cui all'obiettivo

3

Indicatore di risultato

Report conclusivo contenente i risultati sulla metanalisi sugli studi

valutazione costo/efficacia
Rapporto derivato dall'indagine conoscitiva

N°® Aziende che hanno adottato le Linee Guida Nazionali SPREAD

Standard di risultato

Dati conoscitivi su costo/beneficio, fabbisogno del caregiver ed adozione

delle Linee Guida SPREAD in 6 Regioni

Azione

Indicatore/i di processo

Standard di processo

Raffronto costi SU
versus assistenza
tradizionale o costo
/efficacia in base alla
letteratura scientifica e
agli studi di settore

Rapporto contenente dati di costo beneficio
relativamente a modelli differenziati di stroke unit

Analisi relativaa 3
modelli differenziati
entro 6 mesi dall'avvio
del progetto

Indagine conoscitiva su
un campione di pazienti

Rapporto sui bisogni e la soddisfazione del
paziente

Dati rilevati su
campioni di pazienti
intervistati in almeno 6
regioni (2 Nord, 2
Centro, 2 Sud) entro
16 mesi dall’'awvio del

progetto

Promozione
dell’'adozione delle
Linee Guida Nazionali
SPREAD

Adozione formale delle Linee Guida Nazionali
SPREAD nella pianificazione regionale

Adozione in 2/3 delie
Regioni entro 16 mesi
dall'avvio del progetto

Analisi dei risultati,
stesura dei report,
disseminazione

Report per ciascuna linea di processo
Conferenza nazionale per |a presentazione dei
risultati.

Report e conferenza
nazionale entro 24
mesi dali'avvio del
progetto

prof-
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Allegato 4
PIANO FINANZIARIO

Unitd Operativa 1 referente compiti
- Coordinamento e monitoraggio delle attivita

derillfﬁfhnéz Prof. Domenico e delle scadenze relativamente ai vari
urolog N obiettivi e alle varie unita coinvolte.
Psichiatriche Inzitari

- Raccolta e revisione dei report

Universita di Firenze - Indicazione sulla diffusione delle infomazioni

Risorse I Compiti e prodotti attesi [ totale
Personale

1 borsista 20.000
Beni e servizi

Censis | | 30.000
Missioni

Missioni | | 20.000
Spese generali '

Spese varie 14,800
Totale 84.800
Unita Operativa 2 referente compiti

Unita Operativa di

Neurologia - Ospedale Dr.ssa Donata e . b eead
Guglieimo da Saliceto, Guidett - Attivita relative all'Obiettivo 1
Piacenza |

Risorse | Compiti e prodofti attesi totale
Personale

1 borsista 20.000
Beni e servizi

Missioni

Missioni 6.000
Spese generali

Spese varie 2.800
Totale 28.800

Prof. N./INZIJAR]
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Unita Operativa 3

referente

compiti

Unita di Neurologia,
Ospedale Jazzolino, Vibo
Valentia

Dr. Domenico
Consoli

- Alivita relative all'Obiettivo 2

Risorse

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

1 borsista

20.000

Beni e servizi

Missioni

Missioni

6.000

Spese generali

Spese varie

2.800

Totale

28.800

Unita Operativa 4

referente

compiti

Dip. di Scienze
Neurologiche
Universita La Sapienza
Roma

Prof.ssa Maurizia
Rasura

- Attivita relative all’Obiettivo 3

Risorse

l

Compiti e prodotti attesi

totale

Personale

1 borsista

20.000

Beni e servizj

Missioni

Missioni

6.000

Spese generali

Spese varie

2.800

Totale

28.800

23 giugno 2005

(39
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Unita Operativa 5 referente compiti
Dip. di Scienze

Prof. Maria Luisa

Neurologiche

Universita La Sapienza

Roma

Sacchetti

Ativita relative all'Obiettivo 4

Risorse

l

Compiti e prodotti attesi

—

totale

Personale

1 borsista

20.000

Beni e servizi

Missioni

Missioni

6.000

Spese generali

Spese varie

2.800

Totale

28.800

PIANO FINANZIARIO GENERALE

Risorse

totale

Personale

100.000

Beni e senvizi

30.000

Missioni

44.000

Spese generali

26.000

Totale

200.000

23 giugno 2005

Th



