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Le nostre conoscenze sull’associazione tra il numero delle pro-
cedure chirurgiche effettuate e la qualica dei risultad, giungono
da ricerche eseguite in gran parte nei Paesi anglosassoni (USA,
Canada, UK, Australia), a partire dall'inizio degli anni Ottan-
ta. Si tratta prevalentemente di studi di grandi dimensioni, con
popolazioni di pazienti da alcune migliaia sino ad alcuni milio-
ni,! eseguiti in centinaia o migliaia di ospedali, da centinaia o
migliaia di chirurghi. Lo stimolo ad approfondire la natura del
fenomeno e le sue cause con indagini scientifiche, si ¢ intensi-
ficato in particolare negli Stati Uniti a partire dal 2000, cio¢ da
quando uno dei pitt grandi consorzi di societa assicuratrici per
l'acquisto di servizi sanitari, il Leapfrog Group?? ha introdot-
to fra gli indicatori di qualitd, come equisito per la stipulazio-
ne dei contratti di fornitura dellassistenza sanitaria, insieme ad
altre caratteristiche dei centri ospedalieri, un numero (volume)
minimo di interventi di chirurgia complessa effettuati annual-
mente nei singoli centri.

Da alcuni anni anche in Italia il tema volume-qualita & stato og-
getto di studio. La poderosa rassegna di M. Davoli e coll., pub-
blicata nel 2005 sulla rivista Epidemiologia e Prevenzione? rap-
presenta una fonte pressoché completa di informazioni biblio-
grafiche, con lo scopo esplicito di identificare i trattamenti per
i quali ¢ stata dimostrata l'associazione fra volume delle proce-
dure ed esiti, nellintento di garantire basi scientifiche alla pro-
grammazione sanitaria e per contribuire alla definizione delle
soglie minime delle procedure con «forti prove di associazione
positivar. Al termine della rassegna, gli autori propongono i fu-
turi sviluppi della ricerca, vold ad accertare se una politica sani-
taria mirante all'aumento del volume dell’attivita ospedaliera,
produca realmente un miglioramento della qualica delle presta-
zioni. Esistono dubbi, infatti, che cid sia dimostrabile?
Numerose ricerche e rassegne hanno documentato unassocia-
zione significativa fra la numerositd (volume) delle procedure chi-
rurgiche e interventistiche, particolarmente rischiose e comples-
se, ¢ la qualita dei risultad, indicata per lo pitt dalla mortalit. Se-
condo questi studi, pit alto ¢ il numero degli intervend effettuati
in un ospedale o da parte di un chirurgo, pilt bassi sono la mor-
talitd, le complicanze, le recidive, la durata della degenza ¢ i co-
sti. Le procedure in cui questa associazione ¢ stata univocamen-
te dimostrata sono: il by-pass aortocoronarico e langioplastica
coronarica, la riparazione elettiva dell’aneurisma dell’aorta ad-
dominale, la resezione dell'esofago, del pancreas e del colon per

cancro, e in alcuni studi anche I'endoarteriectomia carotidea?
A queste conclusioni si ¢ giunti seguendo due metodi di anali-
si diversi. Secondo il metodo pilt frequentemente impiegato,
l'accertamento del rapporto volume-qualitd ¢ stato effettuato
confrontando i risultati ottenuti negli ospedali ad alto numero
d’interventi, con quelli ottenuti in strutture caratterizzate da un
numero di interventi (di una o pilt specialitd) considerato bas-
s0, ovvero al di sotto di una soglia prefissata in una o pit pro-
cedure.” 12 In un numero minore di rassegne, la dimostrazione
del rapporto volume-qualita ¢ stata ottenuta utilizzando per cia
scuna procedura la prevalenza di ricerche favorevoli rispetto a
quelle contrarie allipotesi.”$13

Secondo vari autori®? la relazione fra volume delle procedure e
qualitd dei risultad, sussiste nella chimrgia pitt complessa, ma
va indebolendosi con il diminuire della rischiosita e della com-
plessita degli interventi. Ulteriore conferma di questa tendenza
si riscontra negli studi di Khuri e del suo gruppo,14 secondo i
quali la relazione positiva fra volume e qualitd non sussiste per
gli interventi di media complessitd: aneurismectomia aorta ad-
dominale, by-pass femoro popliteo, endoarterectomia caroti-
dea, lobectomia/pneumonectomia, colecistectomia laparoto-
mica, colecistectomia laparoscopica, colectomia, protesi totale
d’anca. I risultad di Khuri sono in parte in contraddizione con
quelli di altri autori"!> e mettono in forte discussione la signi-
ficativita dei risultati e delle associazioni di altri lavori, conte-
standone il metodo per la stratificazione del rischio preopera-
torio dei paziend, basato su dati amministrativi (SDO), anzi-
ché su dati clinici, dotati di maggiore sensibilita!®17

Anche se I'associazione volume-qualita della chirurgia non ri-
guarda la chirurgia piti semplice e standardizzata, cid che per al-
tro & stato dimostrato da decenni,’ rimangono ancora da chia
rire le cause dell’associazione osservata negli interventi complessi;
a questo proposito sussistono alcune ipotesi.7

B Nei centri dove si effettuano molti intervend di particolare
complessitd, si pud dimostrare una riduzione di mortalita e di
complicazioni, anche di altri interventi complessi di differente ti-
pologia, ma effettuati nello stesso centro (riparazione dell'aneu-
risma dell'aorta addominale non rotto, resezione esofagea, pan-
creatica e polmonare per cancro). La riduzione di mortalitd per
singola procedura ¢ anche associata agli alti volumi degli altri in-
terventi, talvolta pitt di quanto non lo sia il volume della proce-
dura stessa presa in esame. Cid si ossetva principalmente per gli
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intervent effettuati nella stessa regione anatomica come il tora-
ce (per esempio buoni risultati anche con numeri bassi di rese-
zioni esofagee, in centri in cuisi effettua un alto numero di pneu-
mectomie).1? E intuitivo che una delle cause della relazione po-
sitiva venga attribuita all'esperienza che si raggiunge in chirurgia
con un lungo e intenso tirocinio e con la qualificazione profes-
sionale.!"1218 In numerosi studi si dimostra che la qualita dei ri-
sultati ottenuti dai chirurghi specialisti per ciascun tpo di inter-
vento, sono migliori di quelli dei chirurghi generali®!®-2!

B La seconda ipotesi ¢ che ai chirurghi e agli ospedali noti per
i buoni risultati ottenuti in determinate specialita chirurgiche,
affluiscano spontaneamente o vengano inviati da medici o ent
erogatori della sanitd, un maggior numero di pazient, alimen-
tando cosi il volume di attivicd, cid che viene definito «riferi-
mento selettivor. In altre parole, il volume di attivita sarebbe
Ieffetto della buona qualita della chirurgia gia in atto nel cen-
tro prescelto e non la sua causa.

Entrambe le suddette ipotesi danno per accertata l'esistenza di
un’associazione tra il volume di attivita dell’'ospedale e la qualita
dei risultati, almeno per quanto riguarda la chirurgia comples-
sa. Lipotesi, tuttavia, non ¢ poi cosl scontata se ¢ stato possibi

le osservare, per certi tipi di intervento,?? effettuati in centri con
bassi numeri, risultati comparabili con quelli che si ottengono
in centri con numero pilt alto, e che, talvolta, in questi ultimi
possono essete peggiori rispetto ai precedenti. Questo fenome-

no ¢ verosimilmente condizionato dal fatto che i risultati sono
riferiti a valori medi, che nei grandi centri contengono sia ri-
sultati eccellenti, sia risultati pessimi, occultati nella media. La
possibile dissociazione fra numerosita degli interventi di un cen-
tro ospedaliero e qualita dei risultad, puo essere spiegata con l'i-
potesi, gia accennata, secondo la quale i buoni risultati della chi-
rurgia non dipendono necessariamente dal numero complessi-
vo di interventi effettuati nei singoli centri ospedalieri, ma pos-
sono essere condizionati dall’esperienza e dalla specializzazione
dei singoli chirurghi, e quindi dal numero di intervend che cia-
scun operatore effettua annualmente in quella particolare strut-
tura.!? Il chirurgo d’altra parte non & un solista, specie quando
esegue interventi complessi. Per questo motivo successi ¢ in-
successi negli intervent di alta complessitd, sono attribuitd ge-
neralmente non solo al singolo operatore e al suo team?> ma

all'intero sistema in cui essi operano: ambiente, tecnologia, per-
sonale paramedico, anestesisti, rianimatori ¢ infine alladozione

di rigorosi protocolli prima, durante e dopo gli interventi!?

In uno degli studi di maggiori dimensioni (994 ospedali, 7.500.000
pazienti dimessi nel 2000 in 28 Sati USA),! & stato accertato co-
me nei lavori esaminati, la mortalitd grezza per by-pass corona-
rico, resezione dell’esofago e del pancreas per cancro, riparazio-
ne dell’aneurisma dell’aorta addominale e PTCA, sia in varia mi-
sura pilt alta nei centri a basso volume di attivied rispetto a quel-
li ad alto volume. Gli Autori, tuttavia, sostengono che un’asso-
clazione statistica, non rapplesenti necessariamente un rapporo

causa-cffetto. In altre parole, la numerosita degli intervend di un
grande centro va di pari passo con la qualitd degli esiti (per at

cuni interventi soltanto), e sono entrambi il frutto della buona
qualita dei risultati dell'operatore e del suo team, cid che sta a
monte dell’associazione. Se non ¢ I'alto numero d’interventi ef-
fettuato in un centro ospedaliero di per sé a determinare la qua-
licd degli esiti, ma ¢ il fatto che nel centro ad alto volume opera
uno staff chirurgico di provata e riconosciuta esperienza con sup-
porto tecnologico adeguato, ¢ possibile che ovunque queste con-
dizioni si riproducano, siano garantiti risultati eccellenti.

Se per esempio uno staff chirurgico esegue un intervento com-
plesso in uno o pilt centri, la qualita degli esiti pud rilevarsi ot-
tima anche nei centri dove il numero degli interventi che lui ese-
gue ¢ al di sotto delle soglie abitualmente ritenute discriminan-
ti ai fini della qualicd dei risultati, purché il totale degli inter-
venti complessi eseguiti, sommando quelli effettuati in tuct i
centri in cui opera, sia superiore rispetto ai volumi medi indi-
cati dalle societa scientifiche o degli enti regolatori!? Nello stu-
dio di Harmon?* si confronta leffetto del volume dei chirurghi
con quello dei centri, basandosi sui risultati a 5 anni (mortalita,
durata della degenza e costi) degli intervent di resezione per
cancro colorettale effettuati in 9.730 pazient da 812 chirurghi
in 50 ospedali del Maryland (USA). Nello studio si dimostra
che i chirurghi con alto numero (>10 casi/anno) ottengono ec
cellenti risultati qualunque sia il numeo dello stesso tipo di in-
terventi - basso (< 40), medio (fra 40 e 70) o alto (> 70) — che
vengono effettuati negli ospedali in cui operano, a conferma che
il team chirurgico ¢ una determinante indipendente dei risul-
tati. Nello stesso studio ¢ stato d’altra parte osservato che per i
chirurghi con un numero medio di intervend, (tra 5 ¢ 10 ca-
si/anno), i risultad si avvicinano a quelli dei chirurghi con alto
numero, quando operano nei centri in cui si esegue un alto nu-
mero di interventi (> 70 interventi/anno), mentre i loro esiti so-
no relativamente peggiori se operano nei centri a basso volume
(< 49 casi/anno, in media 21 casi). Questa ricerca ha confer-
mato ['importanza del «fattore chirurgo» rispetto al «fattore cen-
tro» ¢ ha dimostrato che quando un chirurgo ha raggiunto, gra-
zie a un'ampia casistica, una forte esperienza, i suoi risultati so-
no egualmente buoni ovunque operi; mentre se ¢ meno esper-
to, il supporto tecnologico di un ambiente dove si lavora in-
tensamente, pud consentirgli di migliorare i suoi risultaci.
Fenomeno analogo ¢ stato osservato da Kleir?® anche per la car-
diologia interventistica, ovvero per i cardiologi con una attivica
annua media superiore ai 60 casi, non si notano differenze nel-
le complicazioni, mentre anche quelli con meno di 15 casi/an-
no possono ottenere risultati accettabili se lavorano in ambien-
ti con volume di attivita medio alto (circa 450 casi/anno).

I risultati di un terzo studio, quello di Hannan e coll.22 sono
in apparente contraddizione con quelli dello studio di Har-
mon.? Infatti Hannan rileva che, anche per i chirurghi con al-
to volume, l'effetto ospedale contribuisce a peggiorare i risulta-
ti quando operano negli ospedali con il volume del quartile pilt
basso. Per converso, anche per i chirurghi con basso numero
d’intervend, leffetto della numerositd dell'ospedale si manife-
sta con la riduzione della mortalitd. Secondo gli autori, la mi-
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gliore qualita dei risultati in un centro ospedaliero ad alto volu-
me dipende dalle occasioni che il numero d'intervent offre per
apprendimento e 'accumulo di esperienza da parte dei chi-
rurghi che vi operano, oltre che dalla dotazione tecnologica e
dalle caratteristiche dei processi e delle strutture. Cio vale sia per
i chirurghi con numeri al di sopra, sia per quelli con numeri al
di sotto delle soglie in base alle quali viene definito I'alto o il bas-
so volume. Vi sono poi risultati difficilmente spiegabili, come
quelli osservati da uno studio italiano del 2003 sulla chirurgia
del retto,2 secondo cui nei centri con un numew basso di in-

tervent (<25/anno), il rischio di complicazioni e mortalitd ¢ in-
feriore rispetto a centri con pilt di 50 interventi/anno. Proba-
bilmente in casi simili, i risultati sono inficiati da errori di co-
dificazione e dall'inadeguata stratificazione del rischio, quando
essa viene affidata ai dati ricavati dalle SDO.

Alla luce di quanto esposto, emerge come il dibattito sulla rela-
zione volume-risultati delle procedure chirurgiche abbia gene-
rato sino a oggi risposte ancora incomplete. In particolare ac-
quista una certa rilevanza l'individuazione delle cause determi-
nanti ¢ indipendent delle associazioni volume-esiti per le pro-
cedure in cui sono state dimostrate. Tra le molteplici cause pro-

poste abbiamo individuato quelle imputabili allinterazione fra
la numerosita delle procedure del chirurgo ¢ quelle dell'ospe-
dale o degli ospedali in cui opera, in elazione agli effetti eserci-

tati dai relativi volumi di attivitd sulla qualita dei risultad. La
questione relativa all'indipendenza del «fattore chirurgo» rispetto
al «fattore centro» nel produrre buoni risultati negli interventi
di chirurgia complessa, rimane aperta e non ha un ruolo solo
accademico. Rappresenta, infatti, un tentativo di approfondi-
mento delle cause dell'associazione fra numero di interventi e
risultati, al di 12 dello scontato rapporto fra numero di intervent
e apprendimento, ai fini della programmazione economica sa-
nitaria, per razionalizzare la scelta tra decentramento e regiona-
lizzazione, come viene abitualmente definita nella letteratura
nordamericana (USA e Canada), e per la strategia degli inve-

stimenti della sanitd privata mirata al profitto.

Lipotesi che il chirurgo esperto con alto numero di interventi
all'anno possa ottenere risultati eccellenti o comunque non peg-
giori in centri a basso volume?24 a condizione che quest centri
siano dotati di strutture e procedure adeguate all'esecuzione di
interventi complessi, se confermarta, fornirebbe la soluzione del
problema della distribuzione topografica e della difficolca di ac-
cesso che comporta I'accentramento in pochi centri e dei rischi,
costi e disagi dei lunghi trasferimenti.

Per il nostro Paese, sono due gli aspetti d'interesse. Se l'autoriz-
zazione da parte dell’ente pubblico alla formazione e finanzia-
mento di centri specializzati, si basa sulla numerosita delle pro-
cedure (pregresse o ipotizzabili) effettuate nei centri stessi, con-
siderando il numero d’interventi come surrogato degli indica-
tori di qualitd, ¢ presumibile che i numeri che contano, siano
soprattutto quelli degli operatori, e vadano di pari passo con
quelli dei centri in cui operana Laccertamento di eventuali dif-
ferenze di esito nelle diverse combinazioni fra numerosita dei
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centri e dei chirurghi potra contribuire allindividuazione del
peso relativo del «fattore chirurgo» rispetto al «fattore centron,
come variabile indipendente della qualitd. Se le scelte program-
matiche si basano sul criterio della qualitd, ¢ di grande interes-
se sapere chi ¢ che fa buona la qualitd: il chirurgo e la squadra,
1 centri in cui lavorano, o entrambi.

Conflitti di interesse: nessuno
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Ettore Majorana Foundation and Centre for Scientific Culture

International School of Bioelectromagnetics «Alessandro Chiabrera»

Director of the School: Ferdinando Bersani (University of Bologna, Italy)

he Centre for Scientific Culture in Erice (Sicily, Italy) is

named after the great Italian scientist Ettore Majo-
rana. Antonino Zichichi, the director of the Centre, has
said: “At Erice, those who come in order to follow a cer-
tain School are called ‘students’, but actually they are
young people who have successfully completed their Uni-
versity studies and who come to Erice in order to learn
what the new problems are. However, what is distinctive
for Erice is the spirit animating all participants: students
no less than teachers. The prime objective is to lean. The
student listens to the lectures and after that comes the
most amusing part: the discussion session.”

Topics in Bioelectromagnetics have come to Erice many
times in the past, especially in the 1980s, with internatio-
nal courses and workshops on non-ionising radiation, and
today many participants of those courses contribute grea-
tly to the development of this research field.

Following the request of the European Bioelectromagnetics
Association (EBEA) and the InterUniversity Centre for the
study of the Interaction between Electomagnetic Fields and
Biosystems (ICEmB), in 2003 the Ettoie Majorana Centre has
established a Permanent School of Bioelectomagnetics, na-
med after Alessandro Chiabrera, who is considered as a ma-
ster by the young scientists of the two organizations.

4th COURSE: «Electromagnetic Fields and Epidemiology»
Erice (Sicily, Italy): March 26, 2008, to April 2, 2008

Directors of the Course:

B Susanna Lagorio

Centro nazionale di epidemiologia, sorveglianza

e promozione della salute, Istituto superiore di sanita,
viale Regina Elena 299, 00161 Roma, Italy;

tel. 0039 (0)6 49904304; fax 0039 (0)6 49904305;
e-mail: susanna.lagorio@iss.it

B Joachim Schiz

Institute of Cancer Epidemiology, Danish Cancer Society,
Strandboulevarden 49, 2100 Copenhagen, Denmark;
tel. 0045 3525 7655; fax 0045 3525 7731;

e-mail: joachim@cancer.dk

he fourth Course of the School will cover different as-

pects of epidemiology in relation to electromagnetic
field (EMF) exposure, including studies of mobile phones
and of power lines. All areas of interest will be covered in
lectures, seminars, and discussions whete senior scientists
will share with participants their own experience. The course
will be comprehensive: it starts with general aspects of epi-
demiology (study designs and statistical methods), displays
the pathway from real-life exposures via exposure assess-
ment to exposure metrics, informs about a variety of top-

ics of EMF epidemiology and recent studies (like Interphone),
discusses interactions with dosimetry experts and expert
mental research, and affords the use of epidemiological
study results in a public health perspective and in the def-
inition of protection guidelines.

Award for the best poster presentation

One day will be partially devoted to poster presentations
by participants. A Scientific Committee will award the
author of the best poster. All posters will be introduced
by a 5-minute oral presentation.

Participation fee: € 1300 including food and lodging.

Application: Interested candidates should send an e-mail
to the Directors of the Course at the following e-mail ad-
dress: erice@cancer.dk

with the following information:

B a short Curriculum Vitae;

B scientific interest of the candidate;

B students: a letter of recommendation of a Senior Scientist.

In case of acceptance the candidate will be informed by e-mail.
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