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Oggetto: Progetto di ricerca tra I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi e 1SPO: “Epidemiological study of
adverse events in SSN / Studio dellincidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN”, afferente al
Programma Strategico della Regione Emilia Romagna dal titolo «Approcei di “Sistema” per la Gestione del
rischio» - artt, 12 e 12 bis D. Lgs n. 502/1992 e s.m. — Esercizio 2007, approvazione relazione progettuale e
piano economico finanziario, presa d'atto della convenzione con AOU Careggi.
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I softoscritto Dott.ssa Elena Lacquaniti , nella sua qualita di

DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo Studio e fa Prevenzione Oncologica , con sede in Via Cosimo Il Vecchio 2 — 50139 Firenze, in
forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 50 del 28/04/2008.
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Visto il D. Lgs.vo 30/12/1992 n. 502 e sue successive modifiche ed integrazioni e la L. R. Toscana n. 40 del 24/02/2005
di disciplina del Servizio Sanitaric Regionale e suiccessive modificazioni ed integrazion;

vista la legge regionale 4 febbraio 2008, n. 3, ai sensi della quale & stato istituito I'SPO - Istituto per o Studio ¢ la
Prevenzione Oncologica - “ente del servizio sanitario regionale, dotato di personalita giuridica pubblica e di autonomia
organizzativa, amministrativa e contabile” (art.1), il quale ai sensi dell'art.19, comma 1 della citata tegge subentra nelle
atfivita gia esercitate dal CSPO * a far data dal 1 luglio 2008",

vista la delibera del Direttore Generale n. 5 del 14.07.2008 con la quale € stato approvato il regolamento dell'ISPO;

vista la delibera de! Direttore Generale n. 85 del 18.05.2009 con la quale € stato approvato it regolamento dei progetti
finalizzati;

premesso che:

- il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali {di seguito denominato per brevita Ministero), nellambito del
Programma per la Ricerca Sanitaria Finalizzata (artt. 12 e 12 bis D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.) esercizio 2007, ha ammesso
a finanziamento il Programma Strategico dal titolo “Approcci di ‘sistema’ per la gestione del rischio”, avente come
Destinatario Islituzionale Capofila la Regione Emilia-Romagna e come uno dei Destinatari Istituzionali la Regione
Toscana, la quale concorre con il proprio specifico progetio di ricerca “Epidemiological study of adverse evenis in SSN
ttalian Hospital / Studio dell'incidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN", di cui & responsabile scientifico il
Dott. Riccardo Tartaglia, Direttore Centro per la Gestione del Rischio Clinico e la Sicurezza del Paziente delia Regione
Toscana;

- la Regione Emilia-Romagna -in oltemperanza a quanto previsto dalla convenzione n. 8 dell’ 08/10/2008 da essa
stipulata in qualita di Desfinatario Istituzionale Capofila- ha stipulato apposita convenzione con la Regione Toscana — in
qualita di Destinatario Istituzionale partecipante al Programma- per la realizzazione del suddetto progetto “Epidemiological
study of adverse events in SSN ltalian Hospital / Studio dellincidenza degii eventi avversi negli ospedali italiani del SSN”,
che concorre all'attuazione del Programma in questione (decreto dirigenziale n. 4738 del 30/09/2008);

- nell'ambito del predetto progetto tra Regione Toscana e I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi & stata stipulata
apposita convenzione (approvata da Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi con delibera del Direttore Generale n.
590 del 4/11/2009) per I'affidamento, quale Enfe attuatore, della realizzazione def progetto “Epidemiological study of
adverse events in SSN ltalian Hospital / Studio dellincidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN” nella
quale tra I'altro & previsto che la Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi & tenuta a stipulare apposite convenzioni con
le strutture in cui i progetto & arlicolato, per disciplinare il reciproco rapporto di collaborazione ai fini della realizzazione
delle attivita di ricerca previste;

visto che I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi ha riconosciuto nellISPO un pariner scientifico adeguato per lo
svolgimento di attivita previste dal progetto;

considerato che per la realizzazione del progetto sopra citato & stata stipulata in data 30/12/2009 una convenzione che
regola le modalita di collaborazione fra I'lSPO e I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi nell'ambito della ricerca
stessa, allegata alla presente sotfo lettera “A” quale parte integrante e sostanziale;

considerato che I'lstituto ha designato il prof. Annibale Biggeri, direttore della S.C. di Biostatistica, quale Responsabile
del progetto per ISPO;

visto il progetto a tal fine predisposto dal Responsabile del progetto, prof. Annibale Biggeri, ed il relativo il piano

economico finanziario, documenti allegati al presente atto rispettivamente sotto lettere “B" e “C” quali parti integranti e
sostanzial;
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considerato che la convenzione decorre dal 30/12/2009 e scade it 01/12/2011, come da comunicazione da parte della
Segreteria Amministrativa Gestione Rischio Clinico e Sicurezza del Paziente delfa Regione Toscana di proroga del
progetto agli atti;

visto che limporto stabilito dalfAzienda Ospedaliero - Universitaria Careggi  da corrispondere ad ISPO per [a
realizzazione delle attivita del progetto & di € 35.000,00 (euro trentacinquemila/00) IVA inclusa se dovuta;

Acquisito il visto di conformita giuridico amministrativa del Coordinamento Amministrativo;
Con il parere favorevole del Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per quanto esposto in narrafiva:

1) di prendere atto del progetto di ricerca della Regione Toscana "Epidemiological study of adverse events in SSN
ltalian Hospital / Studio dell'incidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN, finanziato dal Ministero del
Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali nefl’ambito del Programma per la Ricerca Sanitaria Finalizzata (artt. 12 ¢
12 bis D. Lgs. n. 50211992 e s.m.) esercizio 2007, allinterno del Programma Strategico dal fitolo “Approcci di
‘sistema’ per la gestione del rischio”, avente come Destinatario Istituzionale Capofila la Regione Emilia-Romagna;

2} di prendere atto che per lo svolgimento di alcune delle attivita del progetto, 'Azienda Ospedaliero-Universitaria
Careggi, come Ente aftuatore del suddetto progetio della Regione Toscana, ha richiesto la collaborazione di ISPO,
collaborazione che viene regolata con apposito atto convenzionale;

3) direcepire la convenzione regolante i rapporti tra AOU e ISPO stipulata in data 30/12/2009, allegata al presente atto
sotto lettera "A” quale parte integrante e sostanziale;

4) di approvare il progetto “Epidemiological study of adverse events in SSN ltalian Hospital / Studio dell'incidenza degli
eventi avversi negli ospedali italiani del SSN” da realizzarsi ad opera di ISPO, cosi come descritto nella relazione
progettuale presentata dal Responsabile del progetto, Prof. Annibale Biggeri, ed relativo if piano economico
finanziario, documenti allegati al presente atto rispettivamente sotto lettere "B” ¢ “C” quali parti integranti e sostanziali;

5) di prendere atto che ISPO per l'effeltuazione delle attivita sopra citate ricevera dall'Azienda Ospedaliero-Universitaria
Careggi la somma di Euro € 35.000,00 IVA inclusa se dovuta, a valere dell'autorizzazione n. 94/2010 e cde n. 637
conto economico 3A01020303 “contributi da ASL-AO-IRCCS-POLICLINICI’;

8) di trasmettere il presente atto allalbo di pubblicita degli alti di questo Istituto per lo Studio e la Prevenzione
Oncologica e al Collegio Sindacale.

IL DIRETTOﬁ/a SANITARIO

o
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Elenco degli allegati

Allegato A Convenzione n. pagine 03
Allegato B Relazione progetiuale del Responsabile del progetto n. pagine 06
Allegato C Piano economico finanziario n. pagine 01
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Strutture aziendali da partecipare:

S.C. Biostatistica ISPO;

S.S. Contabilita e Controllo di Gestione {SPO;
Gestione Amministrativa Progetti ISPO;

S.C. Dipartimento Amministrazione e Bilancio ASF,
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CONVENZIONE

Tra I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi e 'lstituto per lo Studio e la Prevenzione
Oncologica di Firenze (ISPO) per [a collaborazione al coordinamento del progetto di
ricerca «Epidemiological study of adverse events in SSN / Studio dell’incidenza degli
eventi avversi negli ospedali italiani del SSN », afferente al Programma Strategico della
Regione Emilia-Romagna dal titolo « Approcci di ‘Sistema’ per la gestione del rischio» -
artt. 12 e 12 bis D.Lgs n. 502/1992 e s.m. — Esercizio 2007.

L"anno 2009 il giorno ..2C....... del mese di Ditaing. ..
TRA

Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi (di seguito denominata AOUC) con Sede
legale in Firenze — Via delle Oblate, 1 codice fiscale e pariita IVA 04612750481,

rappresentata dal Direttore Generale Dott. Edoardo Majno, nato a Milano il 09/06/1956,
E

I'lstituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica (di seguito denominato ISPO), con
sede legale in Firenze, Via Cosimo il Vecchio 2 ( CAP 50139), C. F. 94158910482 e P.
IVA n. 05872050488 rappresentata nella sua qualitd di Direttore dalla dr.ssa Elena
Lacquaniti, nata a Melito di Porto Salvo (RC) il 3/05/1966

PREMESSO CHE

- il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali (di seguito denominato
per brevita Ministero), nellambito del Programma per la Ricerca Sanitaria
Finalizzata (artt. 12 e 12 bis D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.) esercizio 2007, ha
ammesso a finanziamento il Programma Strategico dal titolo “Approcci di ‘sistema’
per la gestione del rischio”, avente come Destinatario Istituzionale Capofila la
Regione Emilia-Romagna ed alla cui attuazione concorrono con propri progetti -
specifici n. 3 Destinatari Istituzionali, tra cui la Regione Toscana; _

- la Regione Toscana concorre alla realizzazione del suddetto Programma con il
proprio specifico progetio di ricerca (articolato in Unitd Operative) dal titolo
“Epidemiological study of adverse events in SSN Halian Hospital / Studio
dellincidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN", di cui &
responsabile scientifico il Dott. Riccardo Tartaglia, Direttore Centro per la Gestione
del Rischio Clinico e la Sicurezza del Paziente della Regione Toscana;

- la Regione Emilia-Romagna, in ottemperanza a quanto previsto dalla convenzione
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disciplinino i rapporti con i Destinatari Istituzionali partecipanti al Programma, e
quindi anche con [a Regione Toscana;

- tra Regione Emilia-Romagna e Regione Toscana & stata stipulata apposita
convenzione (approvata con decreto dirigenziale n. 4738 del 30/09/2009) per [a
realizzazione del suddetto progetto “Epidemiological study of adverse events in
SSN {talian Hospital / Studio dell'incidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani
del SSN”, che concorre all’attuazione del Programma in questione;

- Tra Regione Toscana e [I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi & stata
stipulata apposita convenzione (approvata con provvedimento del Direttore
Generale n. 590 del 4/11/2009) per laffidamento, quale Ente attuatore, della
realizzazione del progetto “Epidemiological study of adverse events in SSN [talian
Hospital / Studio dell'incidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN” e
che la stessa & tenuta a stipulare apposite convenzioni con le strutture in cui il
progetto & articolato, per disciplinare il reciproco rapporto di collaborazione ai fini
della realizzazione delle attivita di ricerca previste.

SI STIPULA E CONVIENE QUANTO SEGUE
Art. 1

Oggetto della presente convenzione & collaborazione al coordinamento delle attivita
di ricerca previste nel progetto di ricerca “Epidemiological study of adverse events in SSN
Italian Hospital / Studio dell'incidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del SSN”,
afferente il Programma Strategico “Approcci di ‘sistema’ per la gestione del rischio”,
avente come Destinatario Istituzionale Capofila la Regione Emilia-Romagna, secondo
quanto previsto nel piano esecutivo presentato ed approvato dal Ministero.
In particolare, la collaborazione di ISPO al coordinamento delle attivita di ricerca &
prevista per le seguenti attivita:
+ Stesura del protocollo di ricerca;
definizione del disegno di studio;
Campionamento;
Realizzazione del database di rilevazione;
Partecipazione a riunioni con i centri partecipanti allo studio;
¢ Analisi dei dati e report finale.
Responsabile scientifico delle attivita sopra elencate per ISPO & il Prof. Annibale
Biggeri, Direttore della S.C. di Biostatistica dell'ISPO. '

Art. 2

Il progetto di ricerca & finanziato dal Ministero per un importo massimo di Euro
280.000,00 (fuori del campo di applicazione IVA) ed ha la durata di due (2) anni a
decorrere dal 01/12/2008.

Art. 3

Per la collaborazione al coordinamento delle attivita del progetto da parte delfia U.O.
Biostatistica, ISPO ricevera un importo pari ad € 35.000,00 (I.V.A. inclusa se dovuta) con
le seguenti modalita:

- una rata in acconto pari al 60% dell'importo totale al momento in cui la Regjon

Toscana trasferira ad AOUC la prima tranche del finanziamento; /%é\sﬁ'ﬁ“uff?o\
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- una uiteriore rata in acconto e pari al 30% del totale alla scadenza del primo anno
di attivita e comunque al momento in cui la Regione Toscana trasferira ad AOUC ia

seconda tranche del finanziamento; :
- una rata a saldo, pari al 10% del totale a fine progetto e comunque al momento in
cui la Regione Toscana trasferira ad AOUC la tranche finale del finanziamento;

Art. 4

Per qualsiasi confroversia insorgesse dalla presente convenzione & competente |l
Foro di Firenze. :

Art. 5

La presente convenzione, redatta in due originaii, ha durata sino alla conclusione
(naturale o prorogata) della ricerca.

In caso d'uso verra registrata a tassa fissa a cura e spese del richiedente la
registrazione (artt. 5 e 38 del D.P.R. 26/10/1972, n. 634 e s.m.); & inoltre esente da baollo,
al sensi dell’'art. 16, tab. B del D.P.R. 26/10/1972, n. 642 e s.m.

Art. 6

La convenzione potra essere revocata o disdettata da una delle parti, nel caso in
cui si verifichino gravi inadempienze nelle modalita di realizzazione della collaborazione,
con preavviso di almeno due mesi, da comunicarsi per mezzo di lettera raccomandata con
ricevuta di ritorno, previa riduzione proporzionale dei compensi e restituzione dell'anticipo

gia erogato.

Per I'Azienda Ospedaliero-Universitaria ?areggi ' &
/

Dott. Edoardo Majnoh\  —~ A A <
v ~ : AN
R S
LY

Per listituto per lo Studio e la Prevenzione Onco@ ﬁ]
Il Direttore Generale D.ssa Elena Lacquaniti 1 WL)/@ L C/, Q-’L,.
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UniTA OPERATIVA UNIVERSITARIA

DI BIOSTATISTICA
Relazione scientifica sul progetto “Studio dell'incidenza degli eventi avversi negli ospedali italiani del
SSN (Progetto parte del programma strategico “Trasferimento dei risultati della ricerca nella pratica

clinica e nella organizzazione dei servizi sanitari”).

A livello interazionale, sono numerosi gl studi realizzati negli ultimi venti anni per ritevare il tasso
d'incidenza degli eventi avversi in sanita: i primi studi internazionali furono condotti negli Stati Uniti ma negli
anni successivi anche in altri continenti come FAustralia ed in numerosi paesi d’Europa si sono attuate
ricerche simili {vedi tabella n.1). In tutte le esperienze realizzate Fanalisi si & basata sulla revisione
retrospetiiva delle cartelle cliniche, anche se di volta in volta gli strumenti & fa metodologia applicata hanno
assunto caratteristiche diverse. Questo, insieme alle differenze culturali, politiche, sociali e di organizzazione
del sistema sanitario considerato, pud spiegare le differenze nei tassi rilevati nefle diverse ricerche.

Tabella 1: epidemiologia eventi avversi (Vincent, 2006)

Numero di | Tasso eventi
Studio Periodo | ammissioni avversi Referenze
ospedaliere | (%ammissioni)
Harvard Medical Practice| 1984 30195 3.8 Brennan et al, 1991
Study USA
Utah-Colorade  Study -| 1992 14052 2.9 Thomas et al 2000
UTCOS USA
Quality Australian Heaith} 1992 14179 16.6 Wilson ef al 1995
Care Sludy Australia
Pilot Study inghifterra 1999 1014 11.7 Vincent et al 2001
Danimarca 1998 1097 8.0 Schioler et Al, 2001
Nuova Zelanda 1998 6579 11.3 Davis et al. 2004
Francia 2002 778 14.5 Michel, 2005
Canada 2000 3745 7.5 Baker et Al, 2004
Rt O o I g
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DI BIOSTATISTICA
A questi ci sono da aggiungere gli ultimi studi pubblicati relativi alla Spagna (tasso di incidenza 8,4%), alla

Svezia (tasso di incidenza 12,3%) € Brasile 7,6% tasso di incidenza).

Risuita di particolare interesse effettuare uno studio analogo nella realta italiana. Nel servizio sanitario
italiano ad oggi non esistono ricerche pubblicate sull'incidenza degli eventi avversi, che consentano una
stima affidabile del numero di pazienti danneggiati e delle percentuali di eventi avversi sul numero dei
ricoveri in ospedale o sul numero di trattamenti in una singola specialita clinica. La mancanza di tali dati ha
portato spesso a fare riferimento a stime poco affidabili,, in quanto calcolate sui tassi di incidenza oftenuti
negli studi condotti in altri Paesi, anche moito differenti dal nostro per cultura e organizzazione del sistema
sanitario. Queste stime sono state utilizzate spesso in maniera enfatica ed impropria dai media.

Pertanto il progetto nazionale -di cui fa parte lo studio condotto da Regione Toscana- si prefigge di acquisire
nuove conoscenze che risultano strategiche per il SSN in quanto forniscono un tasso di incidenza degli eventi
avversi riferito ad ospedali collocati all'intero del territorio nazionale. Inoltre sara possibile fornire conoscenza
relativamente all‘affidabifita e alla qualita della cartella clinica rispetto ai criteri utilizzati nella fase iniziale della
revisione della cartella clinica con lo strumento appositamente adottato nello studio.

La messa a punto di uno strumento italiano per la revisione retrospettiva delle cartelle cliniche finalizzata alla
rilevazione ed all'analisi degli eventi avversi rappresenta un passo in avanti imporiante nell'attuale panorama
di iniziative di gestione del rischio clinico. E’ stato recentemente dimostrato che lefficacia dei sistemi di
gestione del rischio clinico & correlata con la disponibilith ed applicazione di un set di strumenti per la
misurazione ed analisi degli eventi avversi (Sari et al 2007). Peraltro, la revisione delle cartelle cliniche nel
lavoro citato ed in Neale et al (2006) si é rivelata pill sensibile e specifica dell'incident reporting
nellidentificazione degli eventi avversi. Anche nello studio condotto in Toscana nel 2006 {report ASSR), con
questo strumento sono emersi alcuni eventi avversi importanti che non erano stati identificati all'interno delle
unita operative coinvolte nello studio. Sulla base di queste considerazioni, il progetto potrebbe generare nuove
conoscenze per la gestione del rischio clinico utili per i sistemi regionali e nazionale di monitoraggio degli

eventi avversi.

ISPO - Viale A, Volta 171 « 50131 Firenze Unitd Operativa di Biostatistica Ente costituito con LR Toscana n. 3 del 04.0:
Telefono centralino 055 50121 Segreteria tel. 055 32 69 79 48 CODICE FISCALE 94158910482
Fax 055 32 69 79 50 P. IVA 5872050488
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UNITA OPERATIVA UNIVERSITARIA

DI BIOSTATISTICA
Nello specifico delle attivita da svolgere, l'obiettivo primario dello studio € lindividuazione dellincidenza degli
eventi avversi in un campione rappresentativo di pazienti ricoverati nelle aziende del sistema sanitario
regionale, Rappresentano obieffivi secongfari rispetto alf'analisi di incidenza:
a) la valutazione del grado delle conseguenze degli eventi rilevati {scala di gravita: nessuna o lieve disabilita,
disabilita temporanea, disabilita permanente, morte);
b) stima della proporzione di eventi prevenibiii,
Risultano inoltre obieffivi secondari rispetto alfo strumento di rilevazione :
¢} la messa a punto della versione italiana del metodo di revisione delle cartelle cliniche elaborato da Vincent
e colleghi e valutare anche altri strumenti analoghi;
d) la realizzazione di un benchmarking fra i centri partecipanti sulla qualitd dei dati raccolti dalle cartelle
cliniche in riferimento ai criteri utilizzati nella fase iniziale della revisione della cartelia clinica con lo strumento
appositamente adottato nello studio (RF1).
Infine costituisce obiettivo a lungo termine il consolidamento e lo sviluppo di una rete regionale per la gestione

del rischio clinico.

Piano dello studio e partecipazione della S.C. di Biostatistica dell’ISPO

Lo studio é uno studio multicentrico e retrospettivo, la metodologia utilizzata si incentrera sulla revisione a due
stadi di un campione di cartelle cliniche relative a dimissioni ospedaliere (SDO) effettuate nell'anno 2008 dalle
aziende sanitarie toscane, Le carteller cliniche da includere nello studio saranno selezionate in maniera
casuale a partire dagli archivi informatizzati sulle dimissioni ospedaliere di ciascun centro partecipante allo
studio. Sia a livello nazionale che regionale il campione delle cartelle cliniche da sottoporre a revisione sara
selezionato a tivello centrale.

Nella prima fase dello studio, la S.C. di Biostatistica dell'ISPO (Firenze) contribuisce alla stesura del protocollo
di studio e alfa definizione del disegno di studio, segue ed effettua la procedura informatizzata di selezione del
_campione delle cartelle cliniche, partecipa alle riunioni con i centri di studio e contribuisce alla fase di

formazione dei revisori.

ISPO ~ Viale A, Volta 171 » 50131 Firenze Unita Operativa di Bioétatistica Ente costituito con LR Toscana n. 3 del 04.00
E Telefono centraline 055 50121 Segreteria tel. 055 32 69 79 48 CODICE FISCALE 94158910482
Fax 055326979 50 P, IVA 05872050488
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UNITA OPERATIVA UNIVERSITARIA
DI BIOSTATISTICA

La S.C. di Biostatistica del'IlSPO é coinvolta principalmente A) nelle attivita di gestione dei dati e B) nelle

altivita di analisi statistica.

A - Organizzazione e gestione dei dati

Le informazioni finali sulle quali verranno condotte le analisi saranno ottenute seguendo la seguente
procedura: '

1. Acquisizione, atiraverso selezione casuale, delle cartelle cliniche da revisionare

La selezione delle cartelle avverra mediante I'archivio delle SDO con procedura di randomizzazione casuale
semplice det dimessi dalle aree cliniche prese in considerazione. Una volta effeltuata la selezione, i centri
partner riceveranno la lista delle cartelle da recuperare dalflarchivio aziendale identificate con il numero
nosologico. Ciascun centro raccogliera pertanto le carfelle nella sede interna alf'azienda in cui verra

effettuata la revisione.

2. Applicazione degli strumenti di revisione di primo e secondo livello (RF1, RF2) alle cartelle

| revisori individuati dall'azienda e formati allutilizzo degli strumenti RF1 e RF2 procederanno alla revisione
delle cartelle seguendo listruzione operativa che accompagnera gli strumenti. La registrazione dei dati
avverra mediante Fausilio di un software ad hoc contenente gli strumenti di revisione, che produrra in
automatico i record ed il data base dello studio. In fase di revisione verranno inoltre registrati i tempi
impiegati per I'analisi di ciascuna cartella con RF1 e con RF2, Da valutare prima dellavvio della revisione se
alcuni criteri di RF1 possono essere inseriti in automatico sugli archivi SDO per alleggerire il lavoro di

revisione manuale.

3. Raccolta dei feedback relative all'utilizzo degli strumenti di revisione

Al termine del lavoro di revisione, ad ogni operatore coinvolto verra richiesto di compilare un questionario di

valutazione degli strumenti impiegati.
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4. Verifica della qualita dei dati

| coordinatori del progetto effettueranno una verifica in tempo reale della qualita e della completezza dei dati

per garantire le elaborazioni ed analisi successive.

B - Analisi Statistica

La fase di analisi e valutazione dei risultati prevede i seguenti passaggi:
1) raccolta e analisi centralizzata dei dati;
2) rapporto di descrizione dei principali risultati;

[+

} valutazione analitica dei datf;

o

} valutazione dei feedback da parte di chi ha svolto I'analisi;

(%

) report finale della ricerca;
6) presentazione e pubblicazione del risultati.

Lo studio permettera di testare e validare una serie di prodoti e risuttati che potranno essere poi riutilizzati in
studi successivi, ovvero:

fo strumento e la procedura di revisione delle cartelle cartella;

la variabilita tra-revisori:

T

- le modalita di reclutamento e formazione dei revisori coinvolti nel processo di revisione delle
cartelle;

- le modalita di definizione del disegno dello studio e della definizione del campione;

- le modalita di analisi ed approfondimenti degli eventi avversi.

Prof, Annibale Biggeri
Direttore S.C. Biostatistica

Awidletipe
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