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The broader availability of administrative databases, characterized by increasing data reliability, re-
lated to the various steps of the healthcare process, has became also in Italy an important resource for
epidemiological studies. Specifically, the methodological developments in the handling and analysis of
drug prescription files can be seen as the original and highly informative backbone of a comprehen-
sive monitoring of healthcare delivery processes.

The area of chronic cardiovascular treatments occupies a privileged space in these developments,
which are illustrated in the paper, with a synthetic presentation of the methodology supported by a
model analysis of the epidemiology of heart failure in a healthcare district and by a reference list
which has been conceived to provide to the reader a comprehensive perspective on an area so far

largely unexplored.
(GIC - G Ital Cardiol 2006; 7 (3): 206-216)

Introduzione

Il contesto conoscitivo e culturale nel quale
si colloca questo contributo puo essere rias-
sunto secondo I’articolazione dei concetti e
degli obiettivi rappresentati nella Figura 1.
Non ¢ difficile riconoscervi uno spettro di
argomenti divenuti progressivamente cen-
trali nell’attenzione della cardiologia, da
una parte perché occupano un ruolo cre-
scente nella letteratura scientifica qualifi-
cata, dall’altra perché rimandano all’atti-
vita di “valutazione” di una sanita orientata
in senso gestionale-aziendale.
Riprendendo sinteticamente i messaggi
pit rilevanti ed operativi della Figura 1, con
termini e sequenze che riflettono anche lo
schema generale del lavoro, si puo dire che:
* la cardiologia ha bisogno di strumenti e di
metodologie che permettano di descrivere,
analizzare e comprendere le storie com-
plessive dei pazienti e delle popolazioni
portatrici di patologie cardiovascolari e
delle loro comorbilita!;
* il carico assistenziale della malattia car-
diovascolare (cosi centrale nelle valutazio-
ni epidemiologiche, di salute pubblica,
economiche) non puo di fatto fare riferi-
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mento ai dati selezionati e frammentati pro-
dotti dai trial e/o da studi o registri puntua-
li ad hoc: la dissociazione complessiva tra,
da una parte le linee guida e le attese basa-
te sulla evidence-based medicine**, dall’ al-
tra la quotidianita delle tante pratiche (va-
riabili e disperse) ¢ ormai nota, e deve es-
sere assunta come una realta su cui lavora-
re in termini di ricerca, e non semplice-
mente di raccomandazioni e/o sanzioni’;

* in sistemi sanitari universali come il Siste-
ma Sanitario Nazionale italiano, la docu-
mentazione amministrativa delle pratiche e
dei percorsi cui sono esposti/assegnati pa-
zienti-popolazioni ¢ per definizione la fonte
informativa pitt immediatamente accessibile
e reale su quanto il sistema sanitario decide e
fa, in termini sia diagnostici che di interventi
terapeutici: le storie amministrative dei pa-
zienti, ricostruibili attraverso il collegamento
dei principali database®!” che registrano le
diverse procedure ai fini di gestione ammini-
strativo-economica, richiedono semplice-
mente di essere trattate con adeguate proce-
dure di controllo formale!*!>18-21 per tradur-
si in profili clinico-epidemiologici; questi in-
cludono le stesse misure “robuste” di esito
previste per la valutazione sperimentale di
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Figura 1. La centralita gestionale di ricerca dei dati amministrativi. EBM = medicina basata sull’evidenza; RCT = trial clinico randomizzato.

interventi (ad esempio ospedalizzazione, morbilita-mor-
talitd), le uniche ragionevolmente utili per monitorare il
grado di trasferibilita e di appropriatezza (da efficacy ad
effectiveness ad efficiency);

e per la sua “normale” disponibilita (prolungata nel
tempo ed ubiquitaria rispetto all’universo della popola-
zione), I’ambito informativo dei database amministrati-
vi rappresenta una risorsa a basso costo ed altamente
flessibile??-24, per produrre conoscenze originali e tem-
pestive sulle tante e sempre nuove domande che inevi-
tabilmente emergono da un settore come quello cardio-
vascolare, che: a) ¢ dominante in termini di prevalenza
epidemiologica ed ¢ caratterizzato da un’alta variabilita
di espressioni cliniche nei diversi gruppi di eta, come
documenta anche la sostanziale eterogeneita prognosti-
ca delle diverse popolazioni nelle carte di rischio; b) ¢
gestito con criteri fortemente variabili in termini di in-
tensita di interventi farmacologici e non, ancor piu se in
presenza di comorbilita; ¢) pud vantare un forte turn-
over di novita (certo di mercato, anche se non sempre
di sostanza) che vengono proposte sia a livello diagno-
stico (non necessariamente in rapporto a nuove tecno-
logie: vedi soglie di normalita per ipertensione e/o di
glicemia), che di trattamenti.

Materiali e metodi

Fonti generali di dati e di indicatori

Come dato amministrativo viene adottata in questo la-
voro la seguente definizione: una informazione che se-
gnala e documenta un contatto (predefinito e codifica-
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to in modo univoco) tra un(a) cittadino(a)/paziente e
un’agenzia del sistema sociosanitario e permette cosi
di riconoscere in quella “prestazione” una persona
portatrice di un problema/domanda.

Con il suo titolo e il diagramma di flusso, la Figura 2
riassume ed applica alla realta sociosanitaria italiana, le
potenzialita dei database amministrativi, identificando
anche i prodotti conoscitivi intermedi che se ne possono
ottenere con procedure che fanno del dato amministrati-
vo un’informazione utilizzabile in senso epidemiologico.

L’archivio delle prestazioni farmaceutiche ¢ allo
stesso tempo il punto di partenza, il denominatore, I’as-
se portante del percorso di analisi. Le ragioni sono so-
stanzialmente tre:

e la prima ¢ di ordine storico-pragmatico: la farmaco-
epidemiologia ¢ stata la prima e di gran lunga la piu
produttiva delle branche dell’epidemiologia che ha let-
to i “consumi” dei farmaci come descrittori affidabili
del grado quali-quantitativo di presenza-esposizione
dei pazienti agli interventi sanitari!'?-15:23-3;

* la seconda ragione integra la prima: il farmaco ¢ un in-
dicatore allo stesso tempo molto semplice e molto arti-
colato in termini di identificazione-registrazione di pro-
blemi, pazienti, prestazioni!>!316:17.37-41 1o studio del-
le prescrizioni permette, infatti, di riconoscere-incro-
ciare: a) indicazioni/bisogni reali vs raccomandati/
dovuti vs percepiti/richiesti da medici e utenti; b) pres-
sioni/andamenti di mercato vs variabilita di scelte co-
noscitive e culturali; c) profili puntuali trasversali di
prevalenza di esposizione vs storie di cronicita pit o
meno prolungate e descrivibili longitudinalmente (pro-
spetticamente e retrospettivamente);
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Figura 2. Dai principi generali, agli strumenti concreti, agli incroci possibili. ASL = Azienda Sanitaria Locale; SDO = scheda di dimissione ospedaliera.

* la terza ragione, piu ovvia e ben nota al mercato, ma
spesso trascurata dall’epidemiologia, ¢ la sostanziale
universalita (unica tra le prestazioni sanitarie) di questo
indicatore.

Per passare da dato di consumo ad informazione di
epidemiologia assistenziale, 1’atto prescrittivo deve es-
sere collegato, per essere riconducibile anche al medi-
co prescrittore, con il dato anagrafico degli “esposti”
(= degli “assistiti” che sono una frazione misurabile
dell’universo dei cittadini, gli “assistibili”’), avendo ef-
fettuato gli opportuni controlli qualitativi.

Ogni popolazione ¢ in questo modo descrivibile in
rapporto sia alla naturale distribuzione delle patologie e
dei problemi che alla variabile assistenziale, che ¢ il
prodotto dell’interazione tra le decisioni della medici-
na, I’individualita delle richieste e dei comportamenti
dei pazienti, le strategie del mercato.

La terza componente principale ¢ quella delle sche-
de di dimissione ospedaliera (e/o eventualmente di al-
tre prestazioni istituzionali rilevanti che si volessero ag-
giungere: dal day-hospital, agli ambulatori specialisti-
ci, alle residenze assistenziali sanitarie, alla riabilita-
zione), che coincide di fatto con:

- gli eventi clinici maggiori;

- 1 bisogni assistenziali percepiti come sufficientemen-
te rilevanti da motivare un ricovero, o un intervento
“diverso” (piu specialistico e/o piul gravoso) rispetto al-
la gestione ordinaria.

Le popolazioni che vivono nelle micro o macroaree
di interesse possono essere alternativamente descrit-
te/qualificate (12 dove ¢ necessario) attraverso indicato-
ri socioeconomici generali o specifici (dagli indici di
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vecchiaia a quelli di deprivazione), che permettono
eventualmente di meglio interpretare e confrontare
(con opportuni fattori di correzione) i dati amministra-
tivi relativi alle prestazioni*>** (Tabella 1).

1l know-how che viene qui applicato in modo esem-
plificativo ad una popolazione, per documentarne 1’e-
sposizione e la storia cardiovascolare, ¢ stato sviluppa-
to e testato in modo estremamente dettagliato (sia per
quanto riguarda definizioni, criteri di analisi, percorsi
di validazione dei dati e di record linkage) dalla colla-
borazione di tre gruppi di ricerca, il Laboratorio dei Si-

Tabella 1. Dati amministrativi come risorsa epidemiologica e di
salute pubblica.

* Popolazioni osservate nella routine assistenziale (prevalente-
mente extraospedaliere) vs popolazioni attese sulla base di trial
spesso basati su contesti ospedalieri e su pazienti selezionati.

* Disponibilita di avere popolazioni sufficientemente numerose
per creare sottogruppi su:
- condizioni relativamente rare (ad esempio i cronici giovani;
i grandi anziani [> 85 anni] sani vs altamente gravosi);
- variabilita di storie cliniche in rapporto a variabilita di con-
testi assistenziali.

* Grande flessibilita nella costruzione di coorti longitudinali
(che incorporano anche “eventi di esiti”’) mirate per proble-
mi/popolazioni.

e Strumento imprescindibile per programmi di valutazione e for-
mazione basati su dati reali, aggiornati, pertinenti € non su
estrapolazioni da letterature e modelli proiettivi (1’esempio for-
se pill tipico e pertinente potrebbe essere 1’uso di questi dati per
un progetto come il RIACE).
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In particolare, I’esperienza maturata al Cineca, con
il sistema ARGO per il monitoraggio on-line dei dati di
prescrizione farmaceutica, ha reso possibile la condivi-
sione di informazioni con la creazione di un osservato-
rio (banca dati ARNO), con dati omogenei, su un cam-
pione di diverse realta prescrittive sparse sul territorio
nazionale. Uno degli obiettivi di questo osservatorio ¢
quello di produrre nel tempo dati epidemiologici, eco-
nomici e indicatori di confronto, seguendo una meto-
dologia comune di analisi*®.

All’interno di questa banca dati, contenente tutte le
informazioni pertinenti per una popolazione totale di
9 273 295 soggetti, appartenenti a 7 Regioni italiane e
a 28 Aziende Sanitarie Locali (ASL)3>304, sono stati
analizzati i dati (prescrizioni, anagrafe, schede di di-
missione ospedaliera) di un’ASL campione, scelta co-
me modello.

La descrizione della popolazione individuata relati-
vamente all’esposizione al trattamento (nel suo com-
plesso e stratificata per sesso ed eta) ha richiesto un’a-
nalisi dei dati prescrittivi pill articolata, in rapporto a:
a) farmaci “indicatori di problemi”; b) grado di croni-
cita; ¢) complessita e gravita della patologia cardiova-
scolare (presenza di comorbilita e ospedalizzazioni).

Validazione del farmaco come indicatore di problemi:
il caso dello scompenso

Al di la della loro appartenenza ad un gruppo terapeu-
tico ATC, i farmaci, presi singolarmente o in combina-
zione tra di loro, possono di fatto coincidere con la de-
finizione di problemi/condizioni cliniche!?!3:16.17.37.38,

Nell’ambito delle patologie cardiovascolari, e nel
caso specifico dello scompenso, non esiste evidente-
mente una corrispondenza univoca tra il farmaco trac-
ciante e il problema: cid impone una strategia di defi-
nizione per approssimazioni e verifiche di congruen-
za.

In particolare, le molecole che, in diverse combina-
zioni (praticamente quasi mai in monoterapia) entrano
negli schemi terapeutici dello scompenso e sono indi-
catrici di tale patologia sono molte: dalle piu antiche
(digitale, furosemide) agli inibitori dell’enzima di con-
versione dell’angiotensina, che sono il trattamento di
fondo nel 90% dei pazienti, ai betabloccanti specifici
(di cui il carvedilolo ¢ attualmente il piu frequentemen-
te utilizzato), allo spironolattone, agli antagonisti del-
I’angiotensina II.

Un passaggio essenziale ¢ la ricostruzione, attraver-
so la combinazione delle due variabili quantitative: nu-
mero di confezioni e durata-continuita dell’esposizio-
ne, del grado di durata-cronicita, con la duplice finalita
di confermare la solidita del ruolo dei farmaci come
traccianti di problemi e permettere di documentare-
quantificare “I’area sotto la curva” dell’esposizione al
farmaco!7-38.
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Risultati

11 profilo epidemiologico cardiovascolare

di una popolazione campione

L’ ASL campionata ha una popolazione che secondo i
dati ISTAT ¢ di 184 987 abitanti, che corrispondono
(una volta che si fa la verifica di coincidenza con 1’ana-
grafe sanitaria) a 179 236 assistibili, ognuno dei quali ¢
qualificabile in termini di eta, sesso, medico di base, ti-
po e quantita di confezioni farmaceutiche prescritte (e
percio relativi costi), altre prestazioni sanitarie ricevute
nell’ ASL di appartenenza o in altre del Sistema Sanita-
rio Nazionale.

In particolare, la caratterizzazione della popolazio-
ne in studio per le due variabili sesso ed eta ¢ esempli-
ficata nella Figura 3, mentre la distribuzione delle pre-
scrizioni, per sottogruppi terapeutici ¢ riportata nella
Figura 4.

Pur nella semplificazione quasi banale, e apparente-

mente ovvia, di queste elaborazioni alcune osservazio-
ni possono essere utili:
e trai 179 236 soggetti, 49 163 (20 850 maschi e 28 313
femmine) hanno assunto un farmaco cardiovascolare
nel corso del 2002. Le stime di prevalenza sulla popo-
lazione assistibile dello stesso sesso, in un unico “mo-
dulo” ASL, sottolineano che la popolazione esposta a
trattamenti cardiovascolari corrisponde al 24.4% degli
uomini e al 30.2% delle donne;
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Figura 3. Popolazioni esposte a farmaci cardiovascolari in un’Azienda
Sanitaria Locale modello. A: percentuale di pazienti nella popolazione
maschile e in quella femminile. I denominatori (= assistibili) sono 85 365
maschi e 93 871 femmine. I numeratori (= assistiti; trattati; esposti) sono
20 850 maschi e 28 313 femmine. B: percentuale di pazienti nella popola-
zione suddivisa per eta. I denominatori (= assistibili) sono 83 012 sogget-
ti con eta <45 anni; 50 420 con eta 45-65 anni; 45 804 con eta > 65 anni.
1 numeratori (= assistiti; trattati; esposti) sono 3568 soggetti con eta <45
anni; 15 721 con eta 45-65 anni; 29 874 con eta > 65 anni.



- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 3.149.213.28 Fri, 19 Apr 2024, 15:55:25

GIC - G Ital Cardiol Vol 7 Marzo 2006

32,2
coo |
14,8
cos | I — 45
10,9
Cc10 __HZJ
c 12,5
£ ooy [—2
5 14,7
 cos E—————
o _9,6
< Co1 10,7
5,2
Co02 | 5.6
cos | ©
cos | °
0 5 10 15 20 25 30 35
OMaschi @BFemmine ‘
>=65 31,4 | 9,38
45-64 X 33,5 | 15,4
<45 30,9 | 15,4
0% 20% 40% 60% 80% 100%
HCo1 BCo2 Qco3 @co7 ECo8 Oco9 ac1o

Figura 4. Percentuale di prescrizioni di farmaci, identificati attraverso il codice ATC (sottogruppo terapeutico), sul totale delle prescrizioni cardiovascola-
ri per sesso e per eta. A: percentuale di prescrizioni (n = 40 178) nei maschi; percentuale di prescrizioni (n = 52 630) nelle femmine. B: percentuale di pre-
scrizioni (n = 4862) nei soggetti con eta < 45 anni; percentuale di prescrizioni (n = 26 941) nei soggetti con eta compresa tra 45 e 64 anni; percentuale di
prescrizioni (n = 61 005) nei soggetti > 65 anni. COI = terapia cardiaca; C02 = antipertensivi; CO3 = diuretici; C04 = vasodilatatori periferici; CO5 = va-
soprotettori; CO7 = betabloccanti; CO8 = calcioantagonisti; C09 = sostanze ad azione sul sistema renina-angiotensina; C10 = sostanze ipolipemizzanti.

e I'uso di farmaci cardiovascolari nella popolazione
stratificata per eta ¢ letteralmente una rarita per giova-
ni adulti (4.3%; 3568/83 012 soggetti), mentre tale pre-
scrizione interessa i due terzi della popolazione con
un’eta che solo in modo minoritario & entrata negli stu-
di che hanno fondato I’evidence-based medicine (il
65.2% dei soggetti ha un’eta = 65 anni);

e I’analisi del totale delle prescrizioni di farmaci car-
diovascolari nei maschi (40 178 prescrizioni), nelle
femmine (52 630 prescrizioni) e nelle diverse fasce di
eta: < 45 anni (4862 prescrizioni), 45-64 anni (26 941
prescrizioni), = 65 anni (61 005 prescrizioni) sottolinea
che per nessuna classe terapeutica ci sono differenze ri-
levabili attribuibili al sesso o, piu sorprendentemente,
all’eta, ad esclusione di alcuni gruppi terapeutici, qua-
le ad esempio la terapia cardiaca (glicosidi cardiaci), in
cui ¢ evidente un aumento sostanziale delle prescrizio-
ni all’aumentare dell’eta (5.9% per 1 soggetti con eta
<45 anni vs 12.7% per i soggetti = 65 anni).

La descrizione della popolazione in rapporto all’e-
sposizione al trattamento produce i risultati riportati
nella Tabella 2, assolutamente fondamentale per tutta la
logica dell’uso del database. Dall’applicazione dei pun-
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ti sopra esposti risulta che dei 49 163 soggetti che as-
sumono almeno un farmaco cardiovascolare, sono ri-
sultati cronici, secondo i nostri criteri, 38 401 (78.1%)
pazienti (riquadro grigio nella Tabella 2).

Dalle analisi generali a quelle per problemi

Il quadro generale della Tabella 1 & applicato a:

* I’epidemiologia clinico-assistenziale dello scompen-
so cardiaco, assunto come patologia tracciante;

* la stima di prevalenza ed evoluzione di pazienti con
piu problemi/patologie, cardiovascolari e non (epide-
miologia della complessita assistenziale);

« il profilo quali-quantitativo della “gravosita” assisten-
ziale, misurata conservativamente in termini di presta-
zioni ospedaliere, che sono da una parte quelle a piu al-
to costo, dall’altra quelle che indicano una non soddi-
sfacente-sufficiente gestibilita del problema, per una
possibile discontinuita ospedale-medicina generale.

Per un’epidemiologia dello scompenso

L’ applicazione sequenziale dei passi sopra indicati: far-
maci traccianti — stratificazione, per intervalli di eta a
diverso grado di frequenza attesa di pazienti con scom-
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Tabella 2. Distribuzione dei pazienti per livello e durata dell’esposizione cardiovascolare.

N. confezioni Durata dell’esposizione cardiovascolare (mesi) Totale

<1 1-3 3-6 6-9 9-12
1-3 7000 (14.24%) 424 (0.86%) 302 (0.61%) 216 (0.44%) 70 (0.14%) 8012 (16.30%)
4-6 927 (1.89%) 1166 (2.37%) 1477 (3.00%) 1456 (2.96%) 613 (1.25%) 5639 (11.47%)
7-12 102 (0.21%) 458 (0.93%) 1266 (2.58%) 3263 (6.64%) 3612 (7.35%) 8701 (17.70%)
>13 6 (0.01%) 91 (0.19%) 619 (1.26%) 3453 (7.02%) 22 642 (46.05%) 26 811 (54.53%)
Totale 8035 (16.34%) 2139 (4.35%) 3664 (7.45%) 8388 (17.06%) 26 937 (54.79%) 49 163 (100%)

La popolazione che ha assunto almeno un farmaco cardiovascolare (49 163 soggetti) ¢ stata esaminata considerando sia il livello di espo-
sizione ai farmaci (numero confezioni), che la durata della terapia (durata dell’esposizione cardiovascolare). Questa metodologia ana-
litica si sviluppa per step: rilevazione del numero di confezioni che il paziente riceve nell’arco di 1 anno; suddivisione dei soggetti in
base all’intervallo temporale che intercorre tra la prima e I’ultima prescrizione ricevuta (nello stesso periodo di tempo); incrocio tra le
due variabili (numero confezioni e intervallo temporale) per calcolare la durata dell’esposizione “pesata” per il numero di confezioni
assunte; identificazione dei soggetti cronici, definiti come tali quelli che assumono piu di tre confezioni per un periodo > 3 mesi, che

risultano pari a 38 401 pazienti (riquadro grigio).

penso — verifica/consolidamento restrittivo attraverso la
focalizzazione sulla popolazione ‘“‘cronicamente tratta-
ta”, porta ai risultati riassunti nella Figura 5 e nella Ta-
bella 3.

La prima variabile presa in considerazione, nell’o-
biettivo di identificare la coorte di pazienti con scom-
penso, & I'eta: trai 179 236 soggetti della ASL campio-

Assislibill AL campione
1 9330

Fah i 3 p

L
Assintibili ASL campione con ¢ =55 sani
TORAAT (39.5%)

ranEcon delabasr peoTeEry

L

A iE1 oon ek 258 annl
BOLHS (B30

L
Assistith che meumono almeno un farmacn
cardinvascolare/mnnag con edd meggiore di 24 anni
AET 860

« e e e b e e

‘l Exbpns i i e Divmiinc il il

Szmeiti con probabile soempenso
SOET (12.5%)

l‘ Vikaksiese ddla cromncinh v, nguadi
arighn dills Taholls ) 8 Garae] mresciann
Sagperil oo sosmpEnsa Cardilcn
d135 1 51.H%)

Figura 5. Percorso di analisi per 'individuazione della popolazione con
scompenso cardiaco. Le percentuali si riferiscono sempre al denomina-
tore immediatamente precedente. I pazienti probabilmente con scom-
penso equivalgono al 12.5% della popolazione di riferimento (= 55 an-
ni); quelli con scompenso ragionevolmente certo al 10.3%. ASL = Azien-
da Sanitaria Locale.
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Tabella 3. Distribuzione per sesso e per eta dei soggetti cronici
per scompenso.

Fasce di eta Maschi Femmine Totale
(anni)

55-64 291 (7.0%) 205 (5.0%) 496 (12.0%)
65-74 576 (13.9%) 594 (14.4%) 1170 (28.3%)
75-84 671 (16.2%) 879 (21.3%) 1550 (37.5%)
> 85 276 (6.7%) 643 (15.5%) 919 (22.2%)
Totale 1814 (43.9%) 2321 (56.1%) 4135 (100%)

ne, 70 832 (39.5%) hanno un’eta > 55 anni, 60 185 as-
sumono almeno un farmaco e di questi 40 272 (66.9%)
sono esposti ad almeno un trattamento cardiovascolare.

I pazienti con eta = 55 anni trattati con le molecole
che, in diverse combinazioni, entrano negli schemi te-
rapeutici dello scompenso sono 5057 (12.5% degli
esposti a farmaci cardiovascolari).

Secondo la definizione di cronicita sopra descritta la
popolazione con scompenso comprende 4135 soggetti
ed ¢ costituita per il 56.1% da donne (Tabella 3).

Comorbilita e complessita

Quando i passaggi applicati al problema scompenso so-
no iterati per tutti i problemi di cui una persona risulta
portatrice, in modo pill 0 meno cronico e/o pill 0 meno
coincidente (per durata di esposizione e/o origine o se-
quenzialita) con quello del problema indice principale,
si ottiene un primo profilo di comorbilita riassunto nel-
la Tabella 4. Di tutta la popolazione con scompenso, ri-
sulta che 1l 21.4% assume farmaci antidiabetici, il
25.4% ha la broncopneumopatia cronica ostruttiva e il
5.7% ¢ esposto a farmaci per le malattie tiroidee. In rap-
porto al totale dei pazienti con scompenso in ogni clas-
se di eta, si osserva che le stime di prevalenza, se si par-
la di diabete, diminuiscono al crescere dell’eta, al con-
trario della broncopneumopatia cronica ostruttiva, in
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Tabella 4. Prevalenza e distribuzione delle comorbilita pil significative nei pazienti cronici per scompenso suddivisi per fasce di eta.

Tipo di comorbilita Fasce di eta (anni) Totale
55-64 65-74 75-84 > 85

Diabete 130 (26.2%) 308 (26.3%) 323 (20.8%) 126 (13.7%) 887 (21.4%)

Broncopneumopatia cronica 87 (17.5%) 308 (26.3%) 405 (26.3%) 249 (27.1%) 1049 (25.4%)
ostruttiva

Malattie tiroidee 29 (5.8%) 71 (6.1%) 106 (6.8%) 32 (3.5%) 238 (5.7%)

cui si passa da un valore di 17.5% nel gruppo dei sog- Tabella 5. Soggetti che durante 1’anno indice hanno avuto un’o-

getti con et tra 55 e 64 anni al 27.1% nel sottogruppo spedalizzaziong ;01'1 .schecia di (g.mis\sione ospedaliera (SDO) di

dei soggetti = 85 anni. Nel caso delle malattie tiroidee, scompenso, suddivisi per fasce di eta.

invqce, il valore resta costante, ad esclusione dei sog- Fascedieta Pazientitotali  N. pazienti con SDO  O/T

getti con eta > 85 anni. ’andamento osservato ¢ vero- (anni) (T) di scompenso (O)

similmente imputabile alla diversa natura delle comor-

bilita in studio: a differenza della broncopneumopatia 55-64 496 12 24%
cronica ostruttiva e delle malattie tiroidee, il diabete 05-74 170 28 2:4%
. . O . 75-84 1550 49 3.2%

rappresenta una causa diretta di morte e cio spiega la di- >85 919 26 2.8%
minuzione in termini percentuali dei soggetti portatori Totale 4135 115 2.8%
di tale malattia nelle fasce di eta pill anziane.
Gravita/gravosita 45
Anche per questa sezione pochi dati sono proposti al so- 40 40 40
lo fine di dare un’idea quali-quantitativa dei risultati ot- a5 | 34 34
tenibili. Di tutti i soggetti individuati come scompensa- 304 ]
ti, 555 (13.4%) hanno avuto almeno un ricovero per 251 24 24 25 - 92
qualsiasi causa nell’anno di analisi; il 68.6% ¢ ospeda- * 0l
lizzato per motivi cardiovascolari e di questi 115 sog- 151
getti (30.2%) presentano almeno un’ospedalizzazione L
con scheda di dimissione ospedaliera di scompenso, di 05 ||
cui il 77.4% (89 pazienti) ha lo scompenso cardiaco co- 00 I ‘ ‘ ‘ ‘
me diagnosi principale. Un’analisi pil dettagliata per fa- 5564 65-74 7584 >=85 Totale
sce di eta evidenzia che questa popolazione ha nel et
42.6% (49/115) dei casi un’eta compresa tra 75 e 84 an-
ni e nel 10.4% (12/115) tra 55 e 64 anni.

La distribuzione dei ricoveri per scompenso cardia- Figura 6. Prevalenza delle ospedalizzazioni per scompenso per sesso

< . R nelle singole fasce di eta.
€O per sesso e per eta sottolinea che & presente una mag-

gior frequenza, seppur lieve, di ospedalizzazioni, tra gli
uomini in tutte le fasce di eta (55-64 anni: 83.3% per i

maschi vs 16.7% per le femmine; 65-74 anni: 50.0 vs L’ analisi delle ospedalizzazioni per scompenso nei
50.0%; 75-84 anni: 55.1 vs 44.9%), ad esclusione dei soggetti che assumono oltre ai farmaci traccianti della
soggetti di etd > 85 anni (42.3 vs 57.7% per le femmine). patologia in studio anche farmaci indicatori di malattie

L analisi di tali soggetti, in riferimento a quelli con concomitanti (vedi paragrafo “Comorbilita e comples-
“scompenso”, evidenzia inoltre che: sitd”) evidenziano che nel gruppo dei soggetti con
« considerando 1’eta, non ci sono differenze sostanziali broncopneumopatia cronica ostruttiva il 4.9% (47 sog-
nelle stime di prevalenza tra le varie classi (Tabella 5); getti) & ricoverato per scompenso vs il 4.4% (34 pa-
« analizzando anche la variabile sesso, risulta una pre- zienti) e il 3.6% (8 pazienti) tra i soggetti con diabete e
valenza del sesso maschile, in particolare nella fascia di malattie tiroidee rispettivamente.

eta 55-64 anni (3.4 vs 1.0%) (Figura 6).
L’eta media dei soggetti ricoverati per scompenso

cardiaco € risultata pari a 76.6 anni (76.2 anni per i ma- Discussione e prospettive
schi e 78.9 per le femmine).

Un ulteriore risultato: 95 soggetti (82.6%) dei 115 La metodologia di analisi presentata documenta il po-
con almeno una scheda di dimissione ospedaliera di tenziale conoscitivo di una risorsa come quella dei da-
scompenso cardiaco, sono ricoverati una sola volta, tabase amministrativi, che permettono, attraverso il
mentre il 17.4% ha avuto piu di un ricovero. collegamento dei principali database®!” e senza grandi
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investimenti aggiuntivi in termini di risorse?>?3, di rico-
struire le storie dei pazienti e di tradurle in veri e propri
profili clinico-epidemiologici'®17-37-38,

L’interesse specifico dell’epidemiologia e della sa-
lute pubblica nell’ambito della cardiologia non ha biso-
gno di essere sottolineato*”*, sia per quanto riguarda la
valutazione complessiva del “carico assistenziale”, sia
per la focalizzazione su particolari condizioni cliniche,
come quella dello scompenso**-%7,

Le informazioni ricavate dalla nostra analisi docu-
mentano |’affidabilita sostanziale del database usato
con risultati confrontabili con i dati epidemiologici ot-
tenuti in studi ad hoc'#%3!, sia per quanto riguarda la
valutazione del profilo epidemiologico cardiovascolare
generale (Tabella 2, Figure 3 e 4), che per I’analisi del-
lo scompenso.

Il quadro riassuntivo della Tabella 2 dimostra speci-
ficamente, per il caso scompenso, due dati particolar-
mente rilevanti:

e gia a livello di una sola ASL ¢ stato possibile indivi-
duare un numero di soggetti, comparabile a quello dei
grandi trial multicentrici®®. A partire dai 70 832 pazien-
ti dell’ ASL analizzata, 5057 sono risultati esposti a far-
maci indicatori di scompenso e di questi I’81.8% (4135
pazienti) ha avuto un’esposizione cronica;

* la popolazione scompensata cronica rappresenta il
5.8% della popolazione generale con eta = 55 anni, con
una distribuzione crescente con 1’eta, passando da un
2.0% nei soggetti con eta compresa tra 55 e 64 anni al
14.1% nel gruppo degli ultraottantacinquenni, di en-
trambi i sessi (differentemente da quanto riportato in
letteratura, in cui si osservava una prevalenza piu alta
tra gli uomini ed una diminuzione nelle fasce di eta piu
anziane)>%3!,

Si conferma che nella realta assistenziale le donne e
¢gli anziani sono maggioritari, pur continuando ad esse-
re minoritari nei trial (di tutta la popolazione scompen-
sata individuata in questa analisi, il 60% ha piu di 75
anni e di questi il 61% ¢ di sesso femminile).

Di particolare importanza ¢ la concordanza dei ri-
sultati relativi alle prestazioni ospedaliere con i dati de-
gli studi clinici ed epidemiologici.

Di tutta la popolazione scompensata che nel corso
di 1 anno presenta un ricovero per qualsiasi problema,
i1 68.6% & ospedalizzato per motivi cardiovascolari e di
questi il 30.2% ha avuto una diagnosi di scompenso
cardiaco, la cui frequenza aumenta con I’eta, ed ¢ leg-
germente pill alta nei maschi.

In letteratura sono spesso riportate lievi differenze
di ripartizione dei ricoveri tra i due sessi, piu frequenti
nelle femmine, anche se non mancano risultati che ri-
flettono frequenze leggermente maggiori nei maschi.
Un’eta media di 76.6 anni nei pazienti con diagnosi di
scompenso e I’eta pit avanzata nelle donne trova anco-
ra conferma in altri studi>®-%0.

Il quadro di comorbilita descritto nella Tabella 4
conferma la complessita assistenziale dei soggetti
scompensati; in particolare, in accordo con i dati epide-
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miologici, dei 4135 pazienti selezionati, il 25.4% ha la
broncopneumopatia cronica ostruttiva e il 21.4% assu-
me farmaci antidiabetici.

I limiti intrinseci all’'uso epidemiologico dei dati
amministrativi sono ben noti e non hanno bisogno di
essere richiamati nel dettaglio, soprattutto perché sono
stati discussi approfonditamente, per gli aspetti genera-
li e per le specificita dei diversi database, nelle pubbli-
cazioni che li hanno interessati®'-7°.

Nel caso specifico che qui abbiamo analizzato, la
coerenza interna dei diversi database ed il controllo di
qualita dei file piu critici (prescrizioni e schede di di-
missione ospedaliera) sono stati oggetto delle verifiche
formali ricordate nella sezione metodologica e testati
nelle pubblicazioni gia citate!+16:29-38424445 E impor-
tante tuttavia sottolineare che I’epidemiologia che si
produce con queste fonti di dati non ha in nessun modo
I’ obiettivo di produrre stime assolutamente “obiettive”
(ad esempio di prevalenza e/o incidenza), ma di fornire
un profilo quali-quantitativo del come i problemi-indi-
ce siano percepiti e gestiti nelle diverse realta assisten-
ziali. La sostanziale comparabilita dei risultati ottenuti,
con quanto noto nella letteratura, ¢ un indicatore rassi-
curante sul fatto che “I’approssimazione” del dato am-
ministrativo non ¢ fuorviante rispetto allo studio e alla
comprensione dei problemi che interessano.

Sembra peraltro piu rilevante sottolineare in questo
contesto le prospettive di ricerca rese possibili da que-
sta risorsa conoscitiva (a basso costo e a rapida accessi-
bilita). La prima, e pit importante, ¢ quella di applica-
re il modello di analisi, qui relativo ad un’ ASL relati-
vamente piccola, a molti e diversi contesti assistenziali
(di cui valutare la variabilita, che & a sua volta una ri-
sorsa conoscitiva), che corrispondono a popolazioni
molto ampie, che permettono analisi “modulari” per
gruppi di eta, per patologie indice (caratterizzate speci-
ficamente in termini di comorbilita).

La possibilita di costruire coorti prospettiche (che
ormai possono includere piu anni) che incorporano in-
dicatori di esito (non solo ospedalizzazioni, come nel
caso presentato) ¢ senz’altro la prospettiva piu ricca di
interesse e di applicazioni (da valutazioni di appropria-
tezza a studi di esito, ad esempio per popolazioni con
diverso grado di comorbilita e/o di rischio).

E evidente che valgono soprattutto, per queste ban-
che dati, le regole metodologiche generali che prevedo-
no per ogni analisi un protocollo predefinito molto pre-
ciso, che metta al riparo dal classico rischio delle fi-
shing expeditions.

In conclusione, un ri-orientamento sistematico € non
solo occasionale ed un uso secondo una logica e con
obiettivi epidemiologici dei tanti archivi amministrati-
vi pud essere visto come uno dei modi pil fruttuosi e
pitt immediatamente disponibili per dare basi concrete
e rappresentative delle realta e due linee di sviluppo
della sanita: la ricerca sulla trasferibilita evidence-
based medicine clinica ed epidemiologica’'; la clinical
governance’.
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Per il suo “peso”, I'area cardiovascolare ha in un
certo senso 1’obbligo di essere protagonista di questo
ri-orientamento.

La lunga tradizione dell’ ANMCO di articolare meto-
dologie e progetti sperimentali ed osservazionali, strate-
gie di sorveglianza puntuali e prospettiche, valutazioni
di qualita e di esito, reti permanenti e ad hoc, ha creato
una cultura (oltre che un know-how) particolarmente fa-
vorevole all’uso, e ancor piu allo sviluppo, di approcci
simili a quello qui sintetizzato”>7>. Una collaborazione
strutturale con le reti e le competenze della SIFQ!2-14.29-36,
specificamente in questo campo (al di la delle esperien-
ze positive, anche se frammentate, finora condivise)
sembrerebbe una scelta reciprocamente vantaggiosa per
produrre conoscenze non altrimenti disponibili.

Riassunto

La larga disponibilita e la crescente affidabilita di database ammi-
nistrativi che documentano 1’andamento dei diversi momenti dei
processi assistenziali possono rappresentare un’importante risor-
sa per la conoscenza e la ricerca epidemiologica nell’ambito del
Servizio Sanitario Nazionale. Gli archivi delle prescrizioni far-
maceutiche territoriali possono essere considerati una delle prin-
cipali e piu originali assi portanti del possibile linkage tra i diver-
si database. L’area cardiovascolare dovrebbe essere specificata-
mente interessata e coinvolta in questo lavoro, sia per il ruolo do-
minante che le sue prescrizioni rivestono in termini di prevalenza
che di bilancio, sia perché alcuni problemi possono essere analiz-
zati e compresi in modo molto efficiente con questa risorsa cono-
scitiva facilmente accessibile. L articolo presenta gli elementi es-
senziali e i principali vantaggi della metodologia informatica di-
sponibile per le analisi, e propone alcuni scenari-modello di uti-
lizzazione, con particolare enfasi sullo scompenso e fornisce al
lettore cardiologo una bibliografia mirata a metterlo in diretto
contatto con una letteratura finora fortemente sottoutilizzata.

Parole chiave: Database; Epidemiologia; Farmaci; Malattie car-
diovascolari.
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