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Quali “indicatori di qualità” utilizzare per la definizione 
dei profili di cura del diabete?
Lo studio QUASAR

Presentazione
Il QUASAR (Quality Assessment Score and Cardiovascular Outcomes in Italian Diabetes Pa-
tients) è uno studio osservazionale multicentrico che si propone di valutare il rapporto esisten-
te tra la qualità dell’assistenza diabetologica e il rischio di sviluppare complicanze cardiova-
scolari. Lo studio, che si inserisce nell’ambito di un’iniziativa più ampia e articolata condotta 
dall’Associazione Medici Diabetologi (AMD) sulla valutazione e il miglioramento della qualità 
dell’assistenza, ha permesso di approfondire la relazione tra i diversi “indicatori di qualità” 
sviluppati dall’AMD e utilizzati annualmente per la definizione dei profili di cura del diabete in 
Italia, attraverso la pubblicazione degli “Annali AMD”.
I servizi di diabetologia partecipanti sono stati selezionati tra quelli che utilizzano una cartella 
clinica informatizzata per la normale gestione dei pazienti in carico e in grado di estrarre il 
“File Dati AMD”. Questo sistema permette di esportare il database del centro in un formato 
omogeneo e codificato che garantisce l’anonimato dei pazienti ed è adatto per il calcolo degli 
indicatori e per elaborazioni di tipo epidemiologico.
Attraverso il coinvolgimento di 78 centri e l’analisi dei dati di 6702 pazienti, lo studio è stato 
utile per indagare i rapporti esistenti tra gli “indicatori di processo”, ovvero le procedure dia-
gnostiche e terapeutiche messe in atto, e gli “indicatori di esito intermedio”, ovvero quello che 
si ottiene in termini di stato di salute dei pazienti (livelli medi di emoglobina glicosilata [HbA1c], 
pressione arteriosa, profilo lipidico ecc.).
Inoltre, lo studio ha permesso di esplorare in maniera approfondita come queste due tipologie 
di indicatori normalmente impiegate possano essere influenzate dagli aspetti strutturali/orga-
nizzativi dei centri, tenendo in dovuta considerazione le caratteristiche degli assistiti.
In generale, è stata documentata una bassa correlazione tra gli “indicatori di processo” e gli 
“indicatori di outcome” identificati dall’AMD: quindi, “misurare” non implica necessariamen-
te “controllare”, in quanto l’ottenimento del risultato dipende anche da altre variabili quali le 
caratteristiche strutturali/organizzative dei centri e quelle dei pazienti. Dal punto di vista me-
todologico, ciò sottolinea l’appropriatezza dell’utilizzo di entrambe le tipologie di indicatori, di 
processo e di esito intermedio, in tutte le iniziative volte alla valutazione della qualità dell’as-
sistenza diabetologica. In aggiunta, lo studio ha posto l’accento sulla possibilità di sviluppare 
nuove categorie di indicatori in grado di catturare il livello globale di complessità degli aspetti 
strutturali/organizzativi dei centri e di misurare l’intensità dei trattamenti.
Nell’ottica di un processo costante e progressivo di monitoraggio e miglioramento della quali-
tà dell’assistenza, l’implementazione del set di indicatori attualmente utilizzato dall’AMD potrà 
contribuire in maniera significativa nello spiegare la variabilità nella cura erogata e nei risultati 
ottenuti dai diversi centri.

Introduzione
Il diabete è diventato una delle principali minacce per la salute pubblica nel mondo 1 2. No-
nostante le complicanze cardiovascolari rappresentino la prima causa di morbilità e mortalità 
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me misure di processo la percentuale di pazienti che hanno rice-
vuto almeno una volta nel corso degli ultimi 12 mesi il monitorag-
gio dei seguenti parametri: HbA1c, profilo lipidico (PL), pressione 
arteriosa (PA), microalbuminuria come marker di funzionalità re-
nale (FR) ed esame del piede (EP). Le misure di outcome com-
prendono invece la percentuale di pazienti che nel corso degli ul-
timi 12 mesi hanno raggiunto i seguenti target terapeutici: HbA1c 
≤ 7%, colesterolo LDL (C-LDL) < 100 mg/ml, pressione arteriosa 
(PA) ≤ 130/85 mmHg e rapporto albuminuria/creatininuria (ACR) 
< 30 mg/g.
L’AMD ha inoltre sviluppato il sistema “File Dati”, un software 
che consente di estrarre in modo automatico e rigorosamente 
anonimo un ampio spettro di dati clinici dei pazienti, partendo 
da diversi tipi di cartelle informatizzate normalmente utilizzate 
dai centri, e di tradurre le informazioni in un formato omogeneo 
e codificato adatto al calcolo degli indicatori. Le informazioni cli-
niche così prodotte hanno costituito la base conoscitiva per lo 
studio QUASAR.
I centri partecipanti sono stati selezionati tra quelli che utilizzava-
no le cartelle cliniche informatizzate per la gestione routinaria dei 
pazienti. Il responsabile del centro ha compilato a inizio studio un 
questionario che indagava le caratteristiche strutturali e organiz-
zative del SdD. In particolare venivano esplorati i seguenti aspet-
ti: numero di medici e infermieri operanti nel servizio, numero di 
ore lavorative settimanali di medici e infermieri, presenza di altre 
figure professionali (dietista, psicologo, podologo), presenza di 
un laboratorio analisi interno alla struttura, possibilità di esegui-
re on desk il test dell’HbA1c e della microalbuminuria, presenza 
di ambulatori dedicati alla cura e prevenzione delle complicanze 
cardiologiche, neurologiche e nefrologiche, presenza di gestione 
integrata con la Medicina Generale e organizzazione di gruppi 
educativi periodici. I SdD sono stati considerati nelle analisi in 
base alla loro natura di strutture complesse, semplici o ambula-
toriali come indice del livello (alto, intermedio e basso) di com-
plessità organizzativa.
A ogni SdD è stato chiesto di arruolare 100 pazienti tra quelli 
che frequentavano abitualmente il centro. I pazienti sono stati 
selezionati tra tutti quelli eleggibili che avevano già una visita 
programmata al centro nell’arco di sei mesi, utilizzando apposite 
liste di campionamento randomizzato.
Erano eleggibili tutti i pazienti di sesso maschile o femminile, con 
diagnosi di diabete di tipo 2, maggiorenni, a prescindere dalla 
durata della malattia, dal tipo di trattamento e dalla presenza di 
eventi cardiovascolari maggiori pregressi.
Gli indicatori di processo erano calcolati considerando i 12 mesi 
antecedenti alla data di arruolamento nello studio. Durante la vi-
sita iniziale, è stata rilevata la pressione arteriosa ed è stato rac-
colto un campione di sangue e uno di urine per la determinazione 
centralizzata di HbA1c, PL e ACR.
Lo studio è stato approvato dai comitati etici di tutti i centri par-
tecipanti.
Dal punto di vista statistico, poiché i pazienti seguiti dallo stesso 
centro tendono a ricevere una cura analoga, sono stati impiega-
ti modelli di regressione logistica multilivello che tengono conto 
della natura gerarchica dei dati 20. Tali modelli hanno permesso di 

dovuta al diabete 3 4, diversi studi hanno documentato come una 
quota consistente di pazienti presenti un inadeguato controllo 
metabolico e dei principali fattori di rischio 5-7. Inoltre, è stata evi-
denziata una marcata variabilità tra i medici in termini di opinioni, 
attitudini e assistenza erogata 8-10.
Poiché è possibile presumere che un miglioramento della qua-
lità della cura possa tradursi in una riduzione delle complican-
ze macrovascolari del diabete 10, diverse organizzazioni sanita-
rie nazionali e internazionali hanno promosso negli ultimi anni 
iniziative tese alla valutazione e al miglioramento della qualità 
dell’assistenza, accanto a un’ottimizzazione dell’uso delle risor-
se. Tali iniziative sono basate sull’utilizzo di specifici parametri di 
misurazione o “indicatori” di qualità 11-14.
Gli indicatori possono essere di tre tipi: di “struttura”, per cattu-
rare le caratteristiche dei centri e degli operatori sanitari; di “pro-
cesso”, per misurare le prestazioni che i pazienti ricevono; e di 
“esito”, o “outcome”, per valutare i risultati ottenuti in termini di 
stato di salute dei pazienti 15.
Mentre gli indicatori di processo e di esito sono comunemen-
te utilizzati nella definizione dei profili di cura, gli indicatori di 
struttura vengono presi molto meno spesso in considerazione, 
nonostante sia indubbio che gli aspetti legati alle modalità in cui 
l’assistenza diabetologica è organizzata ed erogata possano in-
fluenzare il raggiungimento dei risultati desiderati 16-18.
In Italia, l’AMD è da anni impegnata nella promozione del monito-
raggio continuo e nel miglioramento della qualità dell’assistenza 
erogata dai servizi di diabetologia (SdD) italiani. In tale ambito, la 
pubblicazione periodica degli “Annali AMD” offre un panorama 
dei diversi aspetti dell’assistenza e fornisce i target di riferimento 
per migliorare la performance e ridurre la variabilità di risultato 
tra i diversi centri. Questa iniziativa si basa sull’impiego di una 
lista di indicatori sviluppata dall’AMD, che include indicatori “di 
processo” e di “outcome intermedio” (intesi cioè come i risultati 
ottenuti a “breve termine” su parametri quali l’HbA1c, la pressione 
arteriosa e il profilo lipidico), selezionati partendo dall’assunzione 
che essi siano correlati con gli outcome “finali”, ovvero i risultati 
“a lungo termine”, quali ad esempio l’insorgenza di complicanze 
microvascolari o lo sviluppo di eventi cardiovascolari maggiori 
19. Tuttavia, non è ancora stato chiarito se e in che misura gli 
indicatori di processo e di outcome intermedio siano tra di essi 
correlati e se sia necessario introdurre nel set di indicatori AMD 
misure addizionali che riflettano gli aspetti strutturali/organizza-
tivi, al fine di spiegare la variabilità riscontrata tra i centri nella 
qualità dell’assistenza.
Date queste premesse, nell’ambito dello studio QUASAR è stata 
valutata l’entità della correlazione tra indicatori di processo ed 
esito intermedio identificati dall’AMD, e capire come essi siano 
influenzati da fattori strutturali, tenendo in dovuta considerazio-
ne le caratteristiche cliniche e socio-demografiche dei pazienti 
(case-mix).

Materiali e metodi
Disegno dello studio
La lista di indicatori di qualità selezionati dall’AMD 19 include co-
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identificare i fattori correlati ai 5 processi (monitoraggio di HbA1c, 
PL, PA, RF e EP) e ai 4 indicatori di outcome intermedio (HbA1c 
≤ 7%, PA ≤ 130/85 mmHg, C-LDL ≤ 100 mg/dl e ACR < 30 
mg/g) esaminati. I risultati sono espressi come Odds Ratio (OR) 
con i rispettivi intervalli di confidenza al 95% (IC95%). Ogni OR 
rappresenta la probabilità di aver effettuato il processo o di aver 
raggiunto l’outcome esaminato, aggiustando per tutte le altre va-
riabili prese in considerazione.

Risultati
Complessivamente, 78 SdD hanno arruolato 6702 pazienti valu-
tabili. Le caratteristiche strutturali/organizzative dei centri sono 
riassunte in Tabella I, mentre le caratteristiche dei pazienti sono 
riportate in Tabella II.
La Figura 1 mostra i risultati ottenuti dal calcolo degli indicatori di 
processo e outcome considerati.
Partendo da questi risultati, sono stati sviluppati 9 modelli multi-
livello per identificare i fattori correlati con le 5 misure di proces-

so e le 4 di outcome considerate. Innanzitutto, è stato indagato 
come gli aspetti strutturali/organizzativi condizionano gli indica-
tori di processo. Questi ultimi sono risultati poco influenzati dalla 
maggior parte degli aspetti strutturali studiati. Le sole eccezioni 
sono rappresentate da una probabilità di monitoraggio dell’HbA1c 
quasi 4 volte maggiore nei centri in cui era disponibile un dietista 
nello staff (OR = 3,70; IC95% 1,12-12,5), una probabilità di mo-
nitoraggio della FR più bassa del 92% nei centri con 1-2 medici 
rispetto a quelli con più di 4 medici (OR = 0,08; IC95% 0,01-
0,89), e una probabilità oltre 5 volte maggiore di monitoraggio 
della FR in presenza di gestione integrata (OR = 5,56; IC95% 
1,05-33,3). La probabilità di ricevere le procedure di monito-
raggio è risultata più legata alle caratteristiche dei pazienti che a 
quelle strutturali; in particolare, quando il paziente è dislipidemi-
co la probabilità di ricevere il monitoraggio dell’HbA1c aumenta di 
4 volte (OR = 4,2; IC95% 3,6-4,8), di 3 volte per il monitoraggio 
della FR (OR = 3,2; IC95% 2,6-3,9), di 2,6 volte per il monitorag-
gio della PA (OR = 2,6; IC95% 1,1-12,5) e del 20% per l’esame 
del piede (OR = 1,2; IC95% 1,0-1,5). Inoltre, la probabilità di 
monitoraggio di PL e FR si riduceva all’aumentare dell’età.

Tabella II. Caratteristiche dei centri in accordo alla tipologia di struttura. I dati sono espressi come frequenza (%) o mediana (range).

Complessa 
(n = 25)

Semplice 
(n = 42)

Ambulatoriale 
(n = 11)

p

Numero di medici

1-2 28,0% 40,5% 54,6% 0,003

3-4 24,0% 47,6% 45,5%

> 4 48,0% 11,9% 0%

Numero di infermieri:

0-2 32,0% 39,0% 63,6% 0,20

2-4 24,0% 36,6% 18,2%

> 4 44,0% 24,4% 18,2%

Ore lavorative settimanali dei medici 53 (34-116) 50 (20-114) 60 (32-86) 0,94

Ore lavorative settimanali degli infermieri 49 (30-108) 72 (36-108) 50 (32-82) 0,87

Presenza di dietista 68,0% 64,3% 63,6% 0,95

Presenza di podologo 32,0% 19,1% 36,4% 0,34

Presenza di psicologo 24,0% 14,3% 0% 0,18

Ambulatori dedicati interni alla struttura 80,0% 73,8% 63,6% 0,58

Retinopatia 36,0% 14,3% 9,1% 0,06

Complicanze cardiovascolari 40,0% 19,0% 27,3% 0,17

Nefropatia 32,0% 16,7% 0% 0,07

Disfunzione erettile 20,0% 16,7% 0% 0,29

Diabete gestazionale 60,0% 35,7% 9,1% 0,01

Incontri educativi periodici con i pazienti 48,0% 38,1% 45,5% 0,71

Esami on desk 72,0% 78,6% 72,7% 0,81

Laboratorio interno alla struttura 52,0% 42,9% 45,5% 0,77

Gestione integrata con la Medicina Generale 44,0% 40,5% 63,6% 0,39

Possibilità di ricovero 80,0% 64,3% 9,1% 0,0003
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Per quanto concerne gli indicatori di outcome intermedio, i pa-
zienti seguiti presso strutture ambulatoriali avevano una proba-
bilità più bassa del 56% di raggiungere il target di HbA1c rispetto 
ai soggetti seguiti in strutture complesse. Analogamente, i pa-
zienti seguiti in strutture semplici presentavano una probabilità 
più bassa del 34% di raggiungere il target pressorio rispetto a 
quelli seguiti in strutture complesse (Fig. 2). Nessuno degli altri 
indicatori di struttura era individualmente associato con l’outco-
me di interesse.
Sulla stessa linea, nessun indicatore di processo era associato 
al suo corrispondente outcome intermedio. Complessivamente, 
anche gli outcomes intermedi sembravano essere più fortemen-
te spiegati dalle caratteristiche dei pazienti che da tutte le altre 
variabili di struttura e di processo esaminate (Fig. 2).
Come analisi aggiuntiva, è stata esplorata la tendenza a effettua-
re le diverse procedure di monitoraggio nello stesso paziente ed 

è stata stimata la probabilità per i pazienti di raggiungere un de-
terminato outcome quando ognuno degli altri outcomes era rag-
giunto (Tab. III). È risultato che la probabilità di monitorare l’HbA1c 
era marcatamente più alta se i pazienti presentavano anche il 
monitoraggio di PL (OR = 20,0; IC95% 12,5-25,0) o PA (OR = 
25,0; IC95% 20,0-33,3), e moderatamente più alto quando an-
che la FR era controllata, mentre l’esame del piede era scarsa-
mente associato con tutte le altre misure di processo.
La correlazione tra gli indicatori di outcome intermedio era invece 
debole: i pazienti a target di HbA1c avevano una probabilità più al-
ta del 19% di avere anche PA a target (OR = 1,19; IC95% 1,00-
1,41), mentre quelli a target per PA avevano una probabilità più 
alta del 38% di avere ACR < 30 mg/g (OR = 1,38; IC95% 1,13-
1,67). Non è stata evidenziata nessuna ulteriore associazione tra 
i diversi outcomes considerati.

Discussione
Lo studio QUASAR ha consentito di valutare se le caratteristi-
che strutturali e organizzative dei servizi di diabetologia fossero 
correlate con la frequenza di monitoraggio di specifici parametri 
(indicatori di processo) e con il raggiungimento degli obiettivi te-
rapeutici (misure di esito intermedio). I risultati hanno evidenziato 
solo una debole correlazione tra indicatori di struttura e processo, 
con la sola eccezione del monitoraggio della funzionalità renale, 
che sembra risentire maggiormente dei fattori organizzativi. Tut-
tavia, in generale, la disponibilità nel centro di specifici servizi 
non si traduceva necessariamente in una migliore performance, 
almeno in termini di monitoraggio dei parametri considerati.
La complessità organizzativa dei centri sembra invece correlata 
ad alcuni degli outcomes intermedi valutati, come ad esempio la 
quota di individui che raggiungono i target di HbA1c e pressione 
arteriosa, risultata più elevata nelle strutture complesse rispetto a 

Tabella II. Caratteristiche dei pazienti al baseline.

Frequenza o 
media ± 

deviazione 
standard (DS)

Maschi (%) 58,3%

Età (anni) 64,6 ± 9,6

Durata del diabete (anni) 10,1 ± 8,5

Indice di massa corporea (BMI, kg/m2) 29,7 ± 5,0

HbA1c (%) 7,4 ± 1,5

Trattamento antidiabetico (%):

Dieta e stile di vita 7,0%

Iporali 67,3%

Iporali + insulina 8,3%

Insulina 14,4%

Ipertensione (%) 59,9%

Pressione arteriosa sistolica (mmHg) 140 ± 18

Pressione arteriosa diastolica (mmHg) 81 ± 9

Trattamento per ipertensione (%) 52,2%

Dislipidemia (%) 53,7%

Colesterolo totale (mg/dl) 190 ± 39

Trigliceridi (mg/dl) 151 ± 124

Colesterolo LDL (mg/dl) 112 ± 33

Colesterolo HDL (mg/dl)

M 47 ± 13

F 54 ± 15

Trattamento per dislipidemia (%) 33,2%

Microalbuminuria (%) 15,9%

Macroalbuminuria (%) 4,6%

Trattamento con ACE-inibitori e/o 
inibitori dell’angiotensina (%)

34,5%

Figura 1. 
Indicatori di processo ed esito intermedio. Le percentua-
li esprimono rispettivamente la quota di pazienti che ha 
ricevuto il monitoraggio del parametro considerato nel 
corso dell’ultimo anno (barre in blu) o che ha raggiunto lo 
specifico outcome (barre in rosso).
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quelle semplici e ambulatoriali. D’altra parte, nessuno dei singoli 
indicatori di struttura valutati sembra essere correlato con gli ou-
tcomes. Dal punto di vista metodologico, questo suggerisce che, 
quando si utilizzano indicatori di struttura, non è possibile fare 
riferimento a misure elementari, quali ad esempio la presenza 
di ambulatori dedicati o di specifiche figure professionali, poiché 
nessuna di queste è in grado singolarmente di descrivere la com-
plessità strutturale e organizzativa globale del centro.
Inoltre, lo studio ha permesso di valutare fino a che punto gli in-
dicatori di processo fossero correlati con gli outcomes. Per su-
perare il problema delle informazioni non riportate sulle cartelle 
informatizzate e la variabilità tra i centri, la misurazione dei pa-
rametri di laboratorio è stata centralizzata, in modo da reperire 
informazioni complete e riproducibili anche su quei pazienti non 
regolarmente valutati nella normale pratica clinica. In linea con 

la letteratura, non è stata evidenziata alcuna correlazione tra il 
monitoraggio di uno specifico parametro e la probabilità di rag-
giungere il corrispondente target terapeutico 21. D’altra parte, le 
misure di processo, specialmente quelle che riflettono la sem-
plice esecuzione di una procedura, sono spesso state oggetto di 
critica proprio per il legame poco chiaro con i più rilevanti outco-
mes 22-24. Ad esempio, sebbene il monitoraggio regolare dei livelli 
di HbA1c o di colesterolo rappresenti un primo importante inter-
vento, questo non si traduce necessariamente in un’azione tera-
peutica da parte del medico. Ciò rinforza il concetto che misure 
di intensità di trattamento sono una componente addizionale es-
senziale per un’adeguata misurazione della qualità di cura 21 25.
Un’altra informazione importante derivante dallo studio riguarda 
la propensione dei medici a effettuare più processi in aggrega-
to. In altri termini, i pazienti che presentano il monitoraggio dei 

Figura 2. 
Risultati delle analisi multilivello eseguite per identificare i correlati dei 5 processi e dei 4 outcomes considerati. I risultati 
sono espressi come Odds Ratio (OR) con i rispettivi intervalli di confidenza al 95% (IC95%). La tabella mostra solo gli OR 
(IC95%) statisticamente significativi. Ogni OR rappresenta la probabilità di aver effettuato il processo o di aver raggiunto 
l’outcome esaminato, aggiustando per tutte le altre variabili prese in considerazione. Variabili di livello 1 erano le carat-
teristiche dei pazienti, mentre le variabili di livello 2 includevano le caratteristiche del centro, come descritte nelle Tabelle 
I e II. Nell’analisi dei correlati di ciascuno degli outcomes intermedi è stata aggiunta come covariata anche la rispettiva 
misura di processo come variabile di livello 1. Ad esempio, nel modello che indagava i fattori correlati al raggiungimento 
del target di HbA1c ≤ 7%, tra le variabili testate è stata inserita la frequenza di monitoraggio dell’HbA1c.
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livelli di HbA1c nel corso dell’ultimo anno è assai probabile che 
abbiano anche il profilo lipidico e la pressione arteriosa misura-
ti, così come, anche se in misura minore, la funzionalità renale 
controllata. Al contrario, il monitoraggio del piede sembra essere 
ampiamente indipendente dalle altre procedure. Queste evidenze 
suggeriscono che un set di indicatori di processo minimale ma 
efficace dovrebbe senz’altro includere il monitoraggio dell’HbA1c, 
della funzionalità renale e del piede.
Al contrario, la probabilità di raggiungere un determinato outco-
me sembra essere indipendente dal raggiungimento di tutti gli al-
tri, con la sola, ovvia eccezione di una probabilità più alta di esse-
re normoalbuminurico quando la pressione arteriosa è a target. 
Dunque, tutte le misure di outcome selezionate dovrebbero es-
sere incluse tra gli indicatori da utilizzare per la misurazione della 
performance dei centri, non essendo fra di loro intercambiabili.
Infine, i nostri dati suggeriscono una forte correlazione tra le ca-
ratteristiche dei pazienti e della malattia diabetica e i processi e 
gli outcomes considerati. Pertanto, quando si compara la qualità 
dell’assistenza erogata da strutture diverse è sempre necessario 
tenere in debita considerazione tali caratteristiche (case-mix) uti-
lizzando appropriate tecniche di analisi statistica multivariata 26.
In conclusione, lo studio QUASAR ha evidenziato la necessità di 
continuare a incorporare misure sia di processo sia di esito in-
termedio in ogni iniziativa tesa alla valutazione della qualità del-
l’assistenza diabetologica. In aggiunta, i risultati suggeriscono di 
introdurre nuovi indicatori in grado di catturare la complessità 
globale degli aspetti strutturali/organizzativi e misure di intensità 
del trattamento, in quanto questi possono contribuire in modo 
rilevante nel determinare la variabilità nella cura erogata e nei 
risultati ottenuti tra i diversi centri.
Al termine di 5 anni di follow-up verranno raccolte le informazioni 
relative agli eventi cardiovascolari maggiori sviluppati dai pazien-

ti nel corso dello studio. Per completare il percorso conoscitivo, 
verrà quindi ripetuto lo stesso tipo di analisi, al fine di compren-
dere anche la relazione esistente tra indicatori di processo e di 
outcome finale, tenendo in dovuta considerazione le stesse ca-
ratteristiche strutturali e il case-mix dei pazienti.
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