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Stages of clinical audit:

• Clinical audit is a cyclical process 

which can be outlined in five stages:
– Stage 1 - Planning for audit

– Stage 2 - Standard/criteria selection

– Stage 3 - Measuring performance

– Stage 4 - Making improvements

– Stage 5 - Sustaining improvements



Stages of clinical audit:

1

2

3



3 – Measuring performance

• Pianificazione della raccolta dati:
– Criteri di inclusione/esclusione:

• Definire in modo chiaro chi sono i soggetti/pazienti/episodi 

assistenziali oggetto di valutazione

• Prevedere eventuali esclusioni

– Modalità di selezione/campionamento:
• Se esiste un sistema informativo con dati disponibili 

continuativamente e di buona qualità il problema non si pone

• In alternativa i dati devono essere recuperati appositamente:

• Se i casi da valutare sono un numero ridotto possono essere valutati tutti 

quelli che rientrano in un criterio temporale

• Se i casi sono numerosi, utile un campionamento formale (non 

opportunistico):
– Numeri random

– Procedure di campionamento automatiche



3 – Measuring performance

– Dimensione del campione:
• Deve essere sufficiente a garantire la 

desiderata stabilità e precisione dei risultati:

• Evitare eccessi (spreco di tempo e risorse 

se necessitano di raccolte manuali)

• Evitare campioni troppo esigui (limitano 

la precisione e la credibilità dei risultati)



3 – Measuring performance
Come dimensionare l’audit:
• se previsto solo un confronto tra dati locali e standard 

esterni:
• Dimensione campionaria in funzione dell’imprecisione tollerata x l’indicatore 

(ampiezza dell’intervallo di confidenza, IC al 90% o 95%)

• Se previsto un re-audit dopo intervento di miglioramento 

(con confronto tra 2 campioni), definire:
– Il valore di partenza dell’indicatore

– la variazione minima considerata di interesse (Δ assoluto o relativo)

– l’errore di 1° tipo (α)

– l’errore di 2° tipo (β)

• Modalità:
– Uso di libri, tabelle, formule

– Software commerciali (es. nQuery, PASS, ADDPLAN, …)

– Risorse on-line (es. http://www.sample-size.net/, https://stattools.crab.org/)

http://www.sample-size.net/
http://www.sample-size.net/
http://www.sample-size.net/
https://stattools.crab.org/


Sample size: the basic formula
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(Adapted from Sackett, 2006)



3 – Measuring performance

Es. di calcolo delle dimensioni dello studio per un 

confronto di 2 proporzioni:

• P1 (proporzione pre-intervento): 0.50

• P2 (proporzione post-intervento): 0.60 ( -> 0.80)

• Errore alfa (2 code): 0.05

• Errore beta: 0.10 – 0.20



3 – Measuring performance

• Principali disegni di studio per la 

valutazione:
– Confronto tra 2 campioni, pre e post intervento 

(before/after study)

– Analisi delle serie temporali interrotte (Interrupted 

Time Series)

– Confronto individuale o di gruppo (cluster) tra 

intervento vs controllo:

– randomizzato (cluster randomized trial)

– non randomizzato

– Confronto tra pre e post intervento con disegno 

randomizzato Stepped Wedge



Interrupted time series analysis

 Large scale population studies, using primary 
care databases, for example, can be valuable 
complements to well designed RCT evidence.

 Interrupted time series analysis is a quasi-
experimental design that can evaluate an 
intervention effect, using longitudinal data.

 Sometimes evaluation through randomisation 
is not possible at all, as was the case with the 
UK’s primary care pay for performance 
scheme, which was implemented 
simultaneously across all UK practices.



Interrupted time series analysis components in relation to the Quality 

and Outcomes Framework intervention (BMJ 2015;350:h2750)



What’s the evidence that NICE guidance has been implemented?

Results from a national evaluation using time series analysis, audit

of patients’ notes, and interviews (Sheldon T. BMJ 2004)



Cluster randomized trials



Stepped wedge  randomized trials











3 – Measuring performance

• Raccolta dei dati:
– Fonti dei dati:

• dati già informatizzati

• dati da rilevare manualmente: cartelle, esami, interviste, …

– Scheda dei dati necessari

– Rilevazione retrospettiva o prospettica

– Codifica dei dati

– Registrazione dei dati su database

– Controlli di qualità

• Do not collect data that is not required: avoid the ‘I might 

as well collect this information too now that I have the 

notes open’ syndrome







3 – Measuring performance

• Analisi dei dati:
– Statistiche descrittive della popolazione analizzata:

• Media, deviazione standard

• Mediana, 25° e 75° percentile

• Proporzioni (%)

– Calcolo degli indicatori (proporzioni, %, medie, 

percentili, …)

– Calcolo della precisione intorno agli indicatori (IC al 

90% – 95%)

– Confronti tra strutture, periodi con test statistici

– La necessità di modelli e tecniche statistiche 

complesse non è frequente, soprattutto per confronti 

locali di tipo prima/dopo (ma deve essere valutata 

attentamente)



3 – Measuring performance

• Presentazione dei risultati (feedback):
– Importante la chiarezza

– Utili grafici e tabelle facilmente comprensibili

• Modalità di presentazione dei risultati:
– Report

– Presentazioni pubbliche

– Periodicità

• Il livello di dettaglio e la scelta di pubblicarli in 
modo nominativo o anonimo (delle strutture o 
degli operatori coinvolti) devono essere 
attentamente valutati (e previsti nel programma di 
lavoro)



3 – Measuring performance

• Contenuto del report:
– Motivi e obiettivi dell’audit

– Scelta criteri esterni

– Indicatori e standard

– Metodi di raccolta e analisi dei dati

– Principali risultati

– Discussione delle aree critiche e degli aspetti 

positivi

– Suggerimenti per interventi di correzione



Stages of clinical audit:

1

2

3

4



4 – Making improvements

• Audit that simply measures but does not 

drive change to address problems 

identified, is not good audit. 

• All good audit projects must include a 

programme of change activity and post-

identification of the findings from audit, to 

ensure necessary changes happen.



4 – Making improvements

• I risultati potrebbero indicare che non c’è 

bisogno di alcun intervento di miglioramento (né 

di re-audit)

• Spesso si documentano aspetti critici meritevoli 

di intervento

• Gli indicatori usati, che misurano la distanza tra 

la pratica e i valori attesi, esprimono lo spazio di 

miglioramento



4 – Making improvements

• L’identificazione delle azioni utili da promuovere 

per risolvere (ridurre) i problemi e la loro 

implementazione è l’aspetto più critico dell’audit

• Richiede:

– un’analisi approfondita delle cause sulle quali 

intervenire

– una valutazione dei fattori di ostacolo o resistenza al 

cambiamento

– Una scelta delle misure più efficaci da utilizzare



4 – Making improvements

• Fattori di ostacolo da considerare:
– Motivazionali:

• scarsa condivisione del cambiamento

• timore di conseguenze del cambiamento per:
– carico di lavoro

– rischi medico-legali

– interessi individuali

– Attitudinali:
• inadeguatezza/impreparazione

– Organizzativi/gestionali:
• Abitudini

• Carenza di risorse

• Disincentivi

– Clinici:
• complessità



4 – Making improvements

• Principali iniziative di promozione del 
cambiamento:
– Materiale educativo:

• formato, grafica

– Formazione:
• Corsi, conferenze

• Seminari, workshop (> efficacia se interattivi, piccoli gruppi)

– Outreach visits

– Re-audit & feedback

– Reminders (poster, tascabili)

– Sistemi computerizzati

– Coinvolgimento dei pazienti

– Incentivi (?)

– Accreditamento, certificazioni, norme (??)



























The Ideal Patient Pathway

 Pre-treatment seen by Clinical Nurse Specialist (CNS)

 Pre-treatment nutritional assessment,

 Pre-treatment speech and language therapy (SALT) 

assessment

 Pre-treatment dental assessment,

 Pre-treatment chest CT/chest X-ray (CXR),

 Discussed at multi-disciplinary team (MDT),

 Resective pathology discussed at MDT (surgical pts only).







Stages of clinical audit:

1

2

3

4

5



5 – Sustaining improvements

• In genere è necessario ripetere la misurazione 

della performance dopo aver completato la fase 

dei cambiamenti

• Importante usare gli stessi metodi impiegati per 
misurare lo scarto iniziale rispetto agli standard 
di riferimento

• Non deve essere eseguita troppo presto (i 
cambiamenti spesso sono lenti)

• In questo modo è possibile stimare 

correttamente il miglioramento ottenuto



5 – Sustaining improvements

• Se i risultati della nuova misurazione sono positivi 

possono essere usati come rinforzo del cambiamento e 

per gratificare tutti i soggetti coinvolti

• Porre attenzione ad eventuali insuccessi o eventi avversi 

imprevisti

• Importante prevedere un monitoraggio di alcuni indicatori 

principali (o più facilmente misurabili con dati correnti) a 

medio/lungo termine per mantenere l’attenzione e 

sostenere il cambiamento

• I risultati complessivi devono essere raccolti nel report 

finale (e presentati, comunicati e possibilmente 

pubblicati)





LG Ictus: principali 

raccomandazioni

• Eseguire una TAC entro 24 h

• Iniziare trattamento con ASA entro 48 h

• Evitare farmaci non efficaci

• Valutare la deglutizione

• Valutare il rischio di decubiti

• Eseguire valutazione fisiatrica entro 7 gg.



Valutazione LG Ictus Ischemico: 



LG Ictus: principali attività per 

promuovere il cambiamento

• DISSEMINAZIONE delle LG (su carta, in rete)

• Versione TASCABILE (per ogni operatore)

• CHECK LIST (in cartella)

• AUDIT & FEEDBACK (monitoraggio e diffusione di indicatori di 

processo e di esito)

• RETE di referenti di reparto

• Attività di FORMAZIONE

• RIUNIONI di reparto

• VERSIONE INFORMATIZZATA



Tempestività di diagnosi e valutazione di Pz 

ricoverati per ictus ischemico, per periodo

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

TC <24h Test Degl. Disfagia V. Fis. <7gg

P
a
z
ie

n
ti

 (
%

)

2000 2003



Differenza assoluta (2003-2000) e IC95% della 

% di pz sottoposti a test raccomandati dalle LG
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Frequenza (%) di trattamenti farmacologici 

in Pz con ictus ischemico, per periodo
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Differenza assoluta (2003-2000) e IC95% della 

% di pz trattati con alcuni farmaci
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Valutazione complessiva dell’impatto delle linee guida sull’ictus alle 

Molinette per le raccomandazioni selezionate:

Indicatore 
2000 
(%) 

2002-
2003 (%) 

Variazione 
relativa 

prevista (%) 

Variazione 
relativa 

osservata (%) 

Variazione assoluta 
osservata 

 (%)           IC 95% 

TC (entro 24 h.) 79.1 93.0 + 0-5 +17.6 + 13.9 + 4.8, + 21.6 

DISFAGIA:       

- Polmonite ab ingestis 0.6 5.8 - 5 + 866.7 +5.3 + 1.1, + 12.4 

- Test deglutizione 10.1 34.9 + 200 + 245.5 + 24.8 + 14.1, + 35.9 

- Positività x disfagia 5.6 11.6 + 20 + 107.1 + 6.0 - 0.8, + 14.9 

TRATTAMENTI FARMACOLOGICI:       

- ASA (entro 48 h) 45.5 73.3 + 20 +61.1 + 27.8 + 15.2, + 38.6 

- nimodipina 31.5 1.2 - 20 - 96.2 - 30.3 - 37.5, - 22.1 

- steroidi 12.4 11.6 - 20 - 6.5 - 0.8 - 8.4, + 8.7 

- diuretici osmotici (mannitolo) 28.1 16.3 - 20 - 41.2 - 11.8 - 21.3, - 8.0 

- eparina 39.3 25.6 - 10 - 34.9 - 13.7 - 24.6, - 1.5 

CADUTE 7.9 5.8 - 10 - 26.6 - 2.1 - 8.0, + 5.7 

DECUBITI 2.2 7.0 - 10 + 218.2 + 4.8 - 0.3, + 12.3 

CATETERE VESCICALE 1.1 1.2 - 20 + 9.1 - 0.1 - 

FISIATRIA:       

- Visita entro 7 gg. 32.6 44.2 + 20 + 35.6 + 11.6 - 0.7, + 23.9 

- trattamenti 41.2 45.3 + 20 + 9.7 + 4.1 - 9.2, + 17.5 
 

miglioramenti significativi e > dell’atteso miglioramenti non significativi assenza di miglioramenti o N.V.





Alcune criticità nelle attività di 

Clinical audit
• Mancanza di un disegno generale e iniziative 

poco coordinate

• Debolezze tipiche dei progetti:

– scelta dei problemi senza adeguata valutazione 

(elevata riproposizione dei soliti argomenti)

– scelta discutibile dei riferimenti (standard, 

raccomandazioni)

– carenze nella identificazione delle cause

– scelta di interventi poco efficaci (spesso ripetitivi)

– carenze sul piano metodologico, lentezza, scarsa 

organizzazione

– poca attenzione al monitoraggio a medio/lungo termine

















Conclusions
• Audit and feedback works; the median effect is small 

though still potentially important at the population level, 

and 27/98 comparisons (28 %) resulted in an 

improvement of at least 10 % in quality of care.

• At this point, the appropriate question is not, ‘can audit 

and feedback improve professional practice?’ but ‘how 

can the effect of audit and feedback interventions be 

optimized?’

• Based on our analyses, feedback seems most effective 

when it: 
– is delivered by a supervisor or respected colleague;

– is presented frequently; includes both specific goals and action-plans; 

aims to decrease the targeted behavior;

– is focused on a problem where there was larger scope for improvement; 

and when the recipients are non-physicians.


