- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 216.73.216.91 Fri, 04 Jul 2025, 04:21:31

Key words:

Coronary angiography;
Coronary angioplasty;
Interventional
cardiology;

Quality assurance.

© 2001 CEPI Srl

Ricevuto 1’11 ottobre
2000; accettato il 20
ottobre 2000.

Per la corrispondenza:
Dr. Antonio Marzocchi

Istituto di Cardiologia
Universita degli Studi
Policlinico S. Orsola-
Malpighi

Via Massarenti, 9

40138 Bologna

E-mail:
antonio.marzocchi@tin.it

Fabhisogno e VRQ: I’introduzione dei sistemi
portatili di nuova generazione puo modificare
| parametri di riferimento?

Antonio Marzocchi

Istituto di Cardiologia, Universita degli Studi, Bologna

The new generation of radiological mobile systems, by lowering the installation and depreciation
expenses, has led to start new low volume catheterization laboratories. These equipments allow to ob-
tain good quality images, but they are not so reliable for extended performances, so that they are not
suitable for interventional procedures. On the other hand, the extension of the indications to coronary
angiography and angioplasty, with the related increase in the population needs, leads the resetting of
the reference areas to start new catheterization laboratories. Anyhow lowering of expenses and of the
extension of the reference areas does not change the need for maintaining high activity levels of cen-
ters and first operators in order to guarantee the quality of diagnostic and interventional procedures.
The optimal levels of centers in national standards are 800 coronary angiographies and 400 coronary
angioplasties per year: these numbers indicate the experience necessary to warrant the quality of pro-
cedures, with optimal results and low rate of complications, therefore they should not be changed. The
spreading of laboratories due to the new low cost radiological equipments leads to an increase in in-
appropriate procedures and in the total expenses for the management of cardiac patients, without a
proportional advantage in prognosis and quality of life.

In order to ensure a quick diagnostic and therapeutic process to all the patients who need inva-
sive procedures, instead of starting new centers, it is worthwhile to perfect the efficiency of links

among small and main centers following shared pathways.

(Ital Heart J Suppl 2001; 2 (1): 12-17)

Il bilancio tra il bisogno di procedure
emodinamico-interventistiche e la capacita
di soddisfarle in modo ottimale da parte dei
laboratori di emodinamica ha subito negli
ultimi anni profonde modifiche da un lato
per I’allargamento delle indicazioni, dal-
I’altro per un aumento dell’offerta dovuto
alla maggiore capacita “produttiva” dei la-
boratori esistenti e alla proliferazione di
nuovi laboratori.

Si ¢ avuto cosl un continuo aumento
delle procedure e pure con i persistenti
squilibri nord-sud si ¢ passati da una situa-
zione di carenza a una situazione di poten-
ziale eccesso e sovrautilizzo con i relativi
rischi di inappropriatezza.

Il modello organizzativo dei laboratori
di cardiologia invasiva definito dalle So-
cieta Cardiologiche secondo standard e cri-
teri atti a garantire 1’efficienza e la qualita
delle prestazioni ¢ stato in questi anni un ri-
ferimento fondamentale, ma ¢ stato pari-
menti sottoposto a critiche e disatteso per
I’aspirazione di tutte le cardiologie di avere
un proprio laboratorio vista 1I’importanza
crescente delle procedure diagnostiche e

12

interventistiche nel trattamento della car-
diopatia ischemica.

Si ¢ avuta cosi una proliferazione dei la-
boratori di emodinamica, passati in pochi
anni da meno di 100 a piu di 150; questa
proliferazione ¢ dovuta per lo piu alla na-
scita di piccoli laboratori con ridotto baci-
no di utenza e quindi a scarsa attivita. La
nascita di questi laboratori ¢ stata possibile
in diversi casi per la disponibilita di appa-
recchiature radiologiche portatili di “nuova
generazione”, a basso costo, per i quali la
quota di ammortamento risulta contenuta e
consente di raggiungere il punto di pareg-
gio per numeri annuali di procedure assai
pit basso di quanto richiesto da apparec-
chiature radiologiche tradizionali.

Questa nuova compatibilita economica,
dovuta alle strumentazioni radiologiche di
nuova generazione & stata considerata un
elemento decisivo per ridefinire gli standard
minimi di attivita dei laboratori. In realta gli
standard minimi di attivita hanno per scopo
principale non le compatibilita di bilancio
ma la garanzia della qualita delle prestazio-
ni per i pazienti, assicurata da strumentazio-
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ni adeguate e dall’elevata attivita ed esperienza degli
operatori. Nei laboratori a bassa attivita si corre il ri-
schio di fornire prestazioni di qualita inferiore rispetto ai
laboratori ad alto volume di attivita ed inoltre, al di 1a
delle buone intenzioni dei promotori, sono in primo luo-
go i piccoli laboratori che rischiano di favorire I’ecces-
so di offerta con aumento dell’inappropriatezza di indi-
cazione proprio per raggiungere gli standard minimi fis-
sati dalle Societa Cardiologiche a garanzia della qualita
e dell’efficienza delle prestazioni.

Standard e VRQ per i laboratori
di emodinamica - 1996

Con le leggi di riordino del Servizio Sanitario Na-
zionale dei primi anni "90 ¢ stato introdotto il sistema
di remunerazione delle prestazioni ospedaliere sulla
base dei DRG “prodotti”’. A fronte di questa riorganiz-
zazione che ha costretto i presidi ospedalieri e le istitu-
zioni sanitarie in genere a fare i conti con I’efficienza,
era richiesta dalle stesse leggi la definizione da parte
delle Regioni di un sistema di controllo della qualita
delle prestazioni come parte integrante dei criteri di ac-
creditamento. Questo sistema di garanzie a tutela dei
cittadini utenti deve controbilanciare il peso degli inte-
ressi economici divenuti fondamentali con 1’introdu-
zione del sistema di remunerazione per tariffe secondo
i DRG. Lefficacia clinica delle prestazioni come con-
traltare agli interessi e alle necessita economiche deve
fare riferimento alle evidenze scientifiche per cui di fat-
to, se pur indirettamente, venivano chiamate in causa le
Societa Cardiologiche nazionali.

L ANMCO e la SIC raccolsero con tempestivita la
sfida, anzi si mossero in netto anticipo rispetto alle isti-
tuzioni pubbliche ministeriali e regionali lanciando un
progetto ambizioso per la Cardiologia italiana, che ave-
va per punti qualificanti la definizione di un modello
organizzativo delle strutture cardiologiche, la definizio-
ne di standard e criteri di controllo di qualita per i labo-
ratori diagnostici e la stesura di linee guida cliniche per
le principali affezioni cardiovascolari.

Si trattava di definire una nuova realta della Cardio-
logia italiana in cui le Societa Scientifiche si qualifi-
cassero come interlocutore forte, credibile e affidabile
delle istituzioni e delle strutture sanitarie, con i propri
valori culturali e scientifici, con capacita di governo
della realta clinico-assistenziale e in grado di garantire
una mediazione positiva fra interessi professionali dei
cardiologi e interessi generali della comunita e dei cit-
tadini.

In questo contesto progettuale della Cardiologia ita-
liana si colloca la definizione del documento “Standard
e VRQ per i Laboratori di Emodinamica™' che fu ela-
borato nel 1995 e pubblicato nel 1996 utilizzando la
precedente esperienza delle “Linee Guida per i Labora-
tori di Emodinamica e Cardiologia Interventistica” del
GISE2
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Le finalita cui fu ispirato il documento erano 1’ effi-
cienza, I’efficacia e la qualita dei laboratori e delle pre-
stazioni da essi fornite per cui fu articolato in due se-
zioni: da una parte gli standard strutturali, organizzati-
vi e di attivita, dall’altra un modello semplificato di
controllo di qualita con i relativi indicatori.

Il nucleo centrale del modello proposto negli stan-
dard ¢ stato costruito su tre parametri integrati: il fabbi-
sogno di procedure per milione di abitanti, il numero
ottimale di procedure per un laboratorio e I’ampiezza
del bacino di utenza in termini di numero di abitanti.
Tenendo conto dei dati italiani di attivita complessivi e
per centro, degli squilibri storici e dei centri gia aperti,
il fabbisogno di procedure ¢ stato fissato in 1800-2000
coronarografie e in 400-600 angioplastiche per milione
di abitanti (nel 1995 le coronarografie e le angioplasti-
che erano state rispettivamente 1360 e 275 per milione
di abitanti).

Il numero ottimale di coronarografie e angioplasti-
che per centro fu fissato in piu di 800 e piu di 400 ri-
spettivamente; tenendo conto della realta esistente al
numero ottimale di procedure ¢ stato affiancato un nu-
mero minimo (rispettivamente 400 e 200 per coronaro-
grafie e angioplastiche), con I’intento di stimolare co-
munque i centri attivi a bassa attivita a tendere ad un’at-
tivita ottimale. Il termine “ottimale” era espressamente
riferito all’efficienza, al contenimento dei costi e alla
qualita delle prestazioni in termini di esperienza, capa-
cita di gestione, risultati e complicanze. Per questo fu
definito pure un numero minimo di procedure per pri-
mi operatori (150 coronarografie e 80 angioplastiche).

11 terzo elemento, il bacino di utenza, € stato intro-
dotto per fornire un punto di riferimento per la pro-
grammazione di nuovi laboratori nelle aree geografiche
scoperte, e fu definito in 500 000 abitanti per laborato-
ri con sola attivita diagnostica, e in 1 milione di abitan-
ti per i centri ad attivita diagnostica e interventistica.

Rispetto all’anno di elaborazione, il modello defini-
to dalle Societa Scientifiche non era affatto una difesa
corporativa della realta esistente e dei grossi centri, ma
rappresentava un elemento di stimolo alla crescita e al-
lo sviluppo di una realta arretrata, che andava modifi-
cata mediante un’adeguata programmazione e con la
disponibilita di nuove risorse. E stato un modello com-
piuto, credibile, razionale, con una propria coerenza in-
terna, ben calibrato sulla realta italiana e sulle sue ne-
cessita di sviluppo, modello idoneo a divenire un vali-
do riferimento professionale, istituzionale e medico-le-
gale.

Modifiche degli standard ipotizzate per la
disponibilita di nuove strumentazioni radiologiche

Sono attualmente commercializzate apparecchiatu-
re radiologiche di nuova generazione, con immagini di-
gitalizzate e sequenze cinematografiche salvabili su
CD-ROM in formato DICOM nate dallo sviluppo di
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strumentazioni portatili e quindi “leggere”, sprovviste
cio¢ dei potenti generatori delle strumentazioni tradi-
zionali ma in grado di fornire prestazioni radiologiche
di buona qualita a costi molto inferiori. La disponibilita
di queste strumentazioni a costo contenuto consente
I’apertura di nuovi laboratori di emodinamica presso-
ché in ogni centro cardiologico con investimenti, am-
mortamenti e costi procedurali concorrenziali con quel-
li dei centri ad alto volume di attivita.

Essendo caduto in questo modo il pilastro dell’eco-
nomicita ed efficienza che con le strumentazioni radio-
logiche tradizionali erano perseguibili solamente in
centri ad alto volume di attivita, € stato messo in di-
scussione I’impianto complessivo degli standard nazio-
nali, in particolare richiedendo 1’abbattimento del crite-
rio dei numeri minimi di procedure per poter “legaliz-
zare” I’apertura di laboratori a bassa attivita.

Per poter affermare che la disponibilita di queste
strumentazioni a basso costo giustifica di per s€ una ri-
definizione degli standard minimi di attivita, & necessa-
rio verificare da un lato I’effettiva qualita e affidabilita
delle prestazioni e delle immagini, e dall’altro ammet-
tere che 1 criteri minimi di attivita avessero di fatto so-
lamente un significato economico, per I’efficienza ed il
contenimento della spesa e non di salvaguardia della
qualita complessiva delle prestazioni.

Sotto I’aspetto tecnico i nuovi “portatili” o le strut-
ture fisse equivalenti forniscono immagini di buona e in
alcuni casi ottima qualita, sia per quanto riguarda la
scopia che la grafia con successiva masterizzazione su
CD-ROM, ma solamente se queste strumentazioni pre-
sentano una serie di caratteristiche, come generatori ad
alta frequenza e di buona potenza, con complesso ra-
diogeno dotato di un’adeguata capacita termica, con
catena televisiva ad alta risoluzione e con un’adeguata
capacita massima di memoria per acquisire un intero
esame e, ovviamente, con interfaccia DICOM.

I generatori portatili poco potenti, in caso di presta-
zioni elevate e protratte, possono surriscaldarsi fino a
compromettere la prestazione, specie per pazienti di
notevole corporatura, obesi, con pneumopatia o in dia-
lisi cronica, per i quali possono accentuarsi i problemi
gia presenti con le normali apparecchiature radiologi-
che di elevata potenza per cui si puo accettare che ven-
gano utilizzati per la diagnostica ma non per I’interven-
tistica.

Con le caratteristiche e le dotazioni che consentono
di ottenere una buona qualita angiografica i costi risul-
tano superiori a quelli delle strumentazioni portatili di
prima generazione, cio¢ intermedi tra queste e le appa-
recchiature fisse ad elevata potenza. Rimane comunque
un vantaggio a favore delle strumentazioni fisse tradi-
zionali in termini di affidabilita e qualita delle presta-
zioni, per cui tutti i centri ad alta attivita sono dotati di
apparecchiature affidabili, con potenti generatori e ad
alto costo.

Peraltro, nell’ottica dell’interesse aziendale di una
ASL di piccole dimensioni, puo risultare vantaggioso
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produrre DRG relativi a procedure emodinamico-inter-
ventistiche anche se i costi dei materiali di consumo e i
costi complessivi di una singola procedura risultano pit
alti rispetto ai centri ad elevata attivita, purché sia su-
perato il punto di pareggio, raggiungibile con poche
centinaia di esami se si utilizzano strumentazioni ra-
diologiche a basso costo. La convenienza aziendale
spinge quindi a fare pit esami, in sintonia con la ten-
denza “professionale” a raggiungere e superare gli
standard minimi di attivita: con I’apertura di nuovi cen-
tri a bassa attivita aumentano inevitabilmente 1’ offerta
di procedure ed i costi complessivi per la Sanita pub-
blica.

Anche se i centri a bassa attivita possono fornire
prestazioni di buona qualita radiologica a costi conte-
nuti, rimane da verificare se questo ¢ sufficiente a ga-
rantire una buona qualita complessiva delle prestazioni.
Nel documento “Standard e VRQ per i Laboratori di
Emodinamica” ¢ specificato che i numeri ottimali di at-
tivita per centro (800 coronarografie e 400 angioplasti-
che) definiscono le premesse di esperienza e di conti-
nuita operativa che dovrebbero garantire una buona
qualita nell’esecuzione delle procedure, con risultati ot-
timali e bassa incidenza di complicanze. Si tratta di me-
no di 4 coronarografie e di 2 angioplastiche al giorno
per gli standard ottimali e di meno di 2 coronarografie
e di 1 angioplastica al giorno per gli standard minimi:
livelli minori di attivita sono certamente incompatibili
con la sicurezza, 1’affidabilita e la qualita delle proce-
dure.

Si possono utilizzare artifici tecnici, come il rag-
gruppamento degli esami in 1-2 giorni la settimana, si
possono far eseguire gli esami da operatori ad alta atti-
vita di altri centri, ma queste soluzioni andrebbero de-
finite e validate in nuovi standard di pari rigore ed effi-
cacia e non risolverebbero realmente il problema per-
ché I’affidabilita della procedura non dipende solamen-
te dal primo operatore ma anche dall’esperienza del ri-
manente personale, dalla continuita operativa del labo-
ratorio e dalla sua organizzazione.

Motivazioni per I’apertura di nuovi laboratori
a bassa attivita

Qual ¢ la realta in cui matura 1’esigenza di aprire un
laboratorio di emodinamica in un centro cardiologico
di piccole dimensioni, con un ridotto bacino di utenza e
quindi a bassa attivita?

Una delle motivazioni piu sentite ¢ rappresentata
dal disagio causato dalla dipendenza e dai problemi or-
ganizzativi che spesso caratterizzano i rapporti con il
centro di riferimento, che tende ad assumere un atteg-
giamento di superiorita, definisce la propria program-
mazione tenendo in scarsa considerazione i problemi
dei centri afferenti rendendo difficile una corretta inte-
razione sulle indicazioni, costringendo a lunghi tempi
di attesa, senza considerare la possibilita di un’even-
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tuale sottrazione del paziente alla gestione clinica del
centro che lo ha inviato. Possono inoltre diventare rile-
vanti i disagi organizzativi ed i costi del trasporto.

Di fronte a questi problemi, le soluzioni possibili
sono I’accesso ad un altro centro se disponibile e vici-
no oppure una complessa ridefinizione dei rapporti con
il centro di riferimento, mentre la soluzione pit sempli-
ce e gratificante ¢ rappresentata dall’apertura di un la-
boratorio proprio.

I vantaggi di un proprio laboratorio sono rappresen-
tati dalla completezza delle prestazioni cardiologiche
fornite dallo stesso centro, la semplificazione organiz-
zativa dell’iter diagnostico-terapeutico, la soddisfazio-
ne del paziente nel risolvere il proprio problema in un
centro vicino e spesso conosciuto. La motivazione piu
forte ¢ pero rappresentata dalla ricerca di una valoriz-
zazione professionale da parte dei cardiologi in termini
di prestigio, soddisfazione e crescita culturale, come
pure la spinta ad una valorizzazione aziendale ancora in
termini di prestigio, oltre che di autosufficienza, rispar-
mio o anche guadagno sulle prestazioni erogate.

Un’altra motivazione presentata come vincente per
I’apertura di tanti piccoli centri di emodinamica, ¢ la
“necessita” di offrire ai pazienti con infarto miocardico
acuto il miglior trattamento, costituito dall’angioplasti-
ca primaria purché disponibile in tempi rapidi, spesso
non compatibili con un trasferimento presso un altro
centro. In realta I’angioplastica nell’infarto acuto, pri-
maria o rescue, ¢ pit complessa dell’angioplastica elet-
tiva in un paziente con angina stabile: ¢ piu difficile su-
perare 1’ostruzione coronarica senza vedere il vaso a
valle, spesso si lavora con il paziente in condizioni cri-
tiche, con necessita di assistenza anestesiologica, ma-
novre di rianimazione, necessita di impianto di contro-
pulsatore aortico, ecc. In generale richiede una capacita
di coordinamento e interazione dell’intero team medi-
co-infermieristico che si raggiunge solamente con
un’esperienza continuativa.

L’angioplastica nell’infarto acuto eseguita in picco-
li centri con ridotto numero mensile di casi & gravata
da un’alta percentuale di insuccessi con risultati com-
plessivi peggiori rispetto a quelli ottenibili con la trom-
bolisi.

Rischi analoghi si corrono anche nell’angioplastica
di elezione per la quale ¢ dimostrata la necessita di espe-
rienza del primo operatore, che deve eseguire almeno 50
o 75 angioplastiche all’anno, con risultati migliori se
opera in un centro ad alto volume di attivita. Poiché per
assicurare la copertura della reperibilita di 24 ore su 24
per tutti i giorni dell’anno sono necessari almeno tre
operatori, il numero minimo di angioplastiche per cen-
tro per il mantenimento della competenza degli operato-
ri & approssimativamente di 200 procedure 1’anno, come
indicato negli standard nazionali. Inoltre aprire tanti la-
boratori quanti ne sono consentiti dai numeri minimi
impedisce un’attivita elevata dei centri maggiori, risulta
antieconomico per la comunita generale, e riduce pure
la capacita di produzione scientifica per la quale sono
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richieste un’ampia casistica ed un’elevata esperienza
degli operatori. Infine la competizione e la necessita di
“fare casistica” porta di fatto ad un eccesso di offerta
con 1 relativi rischi di eseguire un numero crescente di
procedure non necessarie, inappropriate.

Anche per I’attivita diagnostica ed in particolare per
la coronarografia sono necessarie un’esperienza ed una
continuita operativa dell’intera équipe medico-infer-
mieristica per mantenere una buona qualita degli esami
per quanto riguarda 1’affidabilita diagnostica e le com-
plicanze. Mediamente una coronarografia ¢ di facile
esecuzione anche per operatori poco esperti, ma in una
certa percentuale di casi puo richiedere abilita ed espe-
rienza come in caso di anomalie congenite, ristudio di
bypass aortocoronarici, difficolta a visualizzare lesioni
localizzate in punti critici, ecc. Non ¢ rara la necessita
di ripetere coronarografie eseguite in piccoli centri per
porre un’indicazione terapeutica alla rivascolarizzazio-
ne: ’insufficiente qualitd angiografica puod essere do-
vuta alle apparecchiature radiologiche portatili di qua-
lita insufficiente o all’inadeguata visualizzazione delle
lesioni per inesperienza degli operatori.

Questo problema pud essere superato in un piccolo
centro utilizzando operatori esperti provenienti da cen-
tri ad elevata attivita.

Di piu difficile soluzione ¢ il problema della neces-
sita clinica di procedere ad un’angioplastica coronarica
nella stessa seduta della coronarografia, come ad esem-
pio nell’angina instabile: vista una lesione grave, com-
plicata, identificabile come responsabile della sindro-
me clinica e idonea all’angioplastica non ci si puo per-
mettere di terminare la procedura diagnostica e inviare
il paziente ad un altro centro con i rischi relativi all’in-
stabilita della lesione coronarica e alla doppia puntura
arteriosa in corso di terapia anticoagulante aggressiva.
Ma anche in caso di coronarografia e di successiva an-
gioplastica elettiva, ¢ oggi dubbio sotto il profilo etico
che si possano eseguire separatamente le due procedu-
re presso centri diversi. In questo modo si perdono la
continuita clinica e la semplicita dell’iter diagnostico-
terapeutico invocata per aprire i piccoli centri solo dia-
gnostici.

Con le attuali indicazioni e possibilita tecniche la
percentuale di coronarografie che portano all’indica-
zione di un’angioplastica ¢ salito negli ultimi anni oltre
il 30%, per avvicinarsi al 50% se I’'indicazione alla co-
ronarografia & appropriata. E pertanto inevitabile e cli-
nicamente corretto che si vada verso la trasformazione
dei centri diagnostici in centri diagnostico-interventi-
stici peraltro con la necessita che siano soddisfatte le
premesse strutturali e organizzative e siano rispettati gli
standard di attivita per I’angioplastica.

Eccesso di offerta e appropriatezza delle procedure

L’apertura di nuovi laboratori di cardiologia invasi-
va, resa possibile dal costo contenuto delle apparec-
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chiature radiologiche “portatili”, oltre a porre problemi
di qualita delle prestazioni determina una situazione
complessiva di eccesso di offerta: i centri maggiori so-
no in difficolta per la riduzione dei bacini di utenza e
delle relative prestazioni mentre i centri di nuova aper-
tura sono di regola impegnati nel raggiungimento degli
standard minimi. La disponibilita dei laboratori ad ese-
guire pit esami porta facilmente ad un allargamento
delle indicazioni con aumento degli esami di dubbia
utilita clinica o chiaramente inappropriati. Si diffonde
cosi la tendenza a semplificare I’iter diagnostico-tera-
peutico della cardiopatia ischemica, saltando le fasi di
un buon inquadramento clinico-strumentale per passa-
re dal sospetto di cardiopatia ischemica direttamente al-
la coronarografia, evitando le attese per prova da sfor-
7o e scintigrafia miocardica.

In alcuni casi questa semplificazione diagnostica ¢
opportuna, mentre applicarla come regola porta al mol-
tiplicarsi degli esami inutili. Inoltre, visto che I’inqua-
dramento clinico-strumentale ¢ ancor pill importante
per porre I’indicazione agli interventi di rivascolarizza-
zione, si corre anche il rischio di procedere ad un’an-
gioplastica in caso di stenosi di dubbio significato cli-
nico-funzionale.

Un esempio di dove si puo arrivare se si tende ad
eseguire la coronarografia senza un adeguato inquadra-
mento clinico-strumentale € fornito dal lavoro di Shaw
et al.3, che riesamina una casistica di oltre 11 000 pa-
zienti seguiti presso sette dei maggiori centri america-
ni, cui erano giunti per sospetta angina. Di questi pa-
zienti, 5423 furono sottoposti direttamente a coronaro-
grafia, mentre per gli altri 5826 la coronarografia era
stata preceduta e in qualche modo condizionata da una
scintigrafia miocardica. L’esecuzione della scintigrafia
preliminare ha portato ad una riduzione delle coronaro-
grafie ed anche degli interventi di rivascolarizzazione e
dei costi. In particolare gli interventi di rivascolarizza-
zione sono risultati pari al 27 e 30% nei pazienti a ri-
schio medio e alto sottoposti direttamente a coronaro-
grafia, mentre nei gruppi equivalenti di pazienti con in-
quadramento “funzionale” scintigrafico gli interventi
sono risultati pari al 13 e 16%, con un trend verso la ri-
duzione pure di mortalita e infarto miocardico. Il dato
piu sorprendente tuttavia ¢ la percentuale di coronarie
indenni, classico indice di appropriatezza a posteriori
dell’utilizzo della coronarografia, percentuale conside-
rata ammissibile solo se inferiore al 10% (valore inse-
rito fra gli standard italiani del 1996). Nella casistica di
Shaw et al. la percentuale di coronarie indenni nel grup-
po di pazienti con sospetta angina sottoposti diretta-
mente a coronarografia risultod pari al 43%, ma anche
nel gruppo con inquadramento scintigrafico tale per-
centuale si attesto sul 33%, a testimonianza di una ri-
dottissima capacita di inquadramento clinico-anamne-
stico. E questo il nostro futuro? Arriveremo a studiare
con coronarografia tutti o quasi i pazienti che si pre-
sentano alla nostra osservazione con dolori toracici ati-
pici o con qualche altro vago elemento di sospetto co-
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me le alterazioni aspecifiche della ripolarizzazione al-
I’elettrocardiogramma? Evitare o limitare 1’inappro-
priatezza delle procedure diagnostiche e interventisti-
che dovrebbe rappresentare un impegno prioritario del-
le Societa Scientifiche se vogliono mantenere il ruolo
di interlocutore credibile e affidabile rispetto alle istitu-
zioni sanitarie pubbliche.

A tal fine la Federazione Italiana di Cardiologia, in
collaborazione con I’ Agenzia per i Servizi Sanitari Re-
gionali, si ¢ impegnata ad elaborare linee guida per le
indicazioni alle procedure di cardiologia invasiva attra-
verso le definizioni dell’appropriatezza di molteplici
scenari clinico-strumentali*. Altrettanto importante
sara la partecipazione ai programmi regionali di valuta-
zione dell’appropriatezza delle indicazioni alle proce-
dure di cardiologia invasiva nell’ambito dei processi di
accreditamento.

Un esempio di tale interazione positiva fra Societa
Scientifiche e procedure di accreditamento ¢ rappresen-
tato dalla rilevazione eseguita in tutti i centri di cardiolo-
gia invasiva dell’Emilia Romagna su indicazioni, risulta-
ti e complicanze delle coronarografie e delle angiopla-
stiche nel trimestre settembre-ottobre-novembre 1999°.
Senza entrare nel merito delle indicazioni specifiche dei
singoli casi si & proceduto alla determinazione della per-
centuale di indicazioni ed esiti in modo da ricostruire i
profili di ciascun centro, profili idonei ad un confronto
frai centri e a valutazioni generali di appropriatezza. Per
la coronarografia, ad esempio, oltre alla percentuale di
pazienti con coronarie indenni sono risultati interessanti
i diversi atteggiamenti dei centri riguardo alla percentua-
le di esami eseguiti in pazienti con sospetta cardiopatia
ischemica e con pregresso infarto miocardico senza an-
gina. Per I’angioplastica sono stati valutati il profilo di
indicazione del centro, il numero di procedure rispetto
alla coronarografia, la percentuale di pazienti sottoposti
ad angioplastica multivasale, lo score medio di comples-
sita della casistica ed il successo angiografico delle pro-
cedure stratificato per classi di rischio.

Conclusioni

Rispetto al periodo in cui furono definiti gli attuali
standard nazionali per i laboratori di emodinamica so-
no cambiati molti fattori di riferimento per cui ¢ oppor-
tuno pensare ad una revisione di quei criteri. I piu rile-
vanti fra i dati modificati riguardano le indicazioni, che
hanno visto un costante allargamento rispetto ai quadri
clinici e rispetto alla complessita delle lesioni affronta-
bili con I’angioplastica. Ne ¢ derivato un aumento del
fabbisogno che puo portare ad una ridefinizione dei ba-
cini di utenza ottimali per garantire un’adeguata attivita
ad un laboratorio. Peraltro I’aumentata capacita “pro-
duttiva” dei laboratori esistenti e I’apertura di nuovi la-
boratori ha determinato una crescita delle prestazioni
che in una prima fase ha colmato i ritardi e le inade-
guatezze esistenti in quegli anni.



- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 216.73.216.91 Fri, 04 Jul 2025, 04:21:31

A Marzocchi - Sistemi portatili e standard emodinamici

La disponibilita di strumentazioni radiologiche
“portatili” di buona qualita, pur se meno affidabili del-
le strumentazioni fisse dotate di potenti generatori, ha
reso possibile I’apertura di nuovi laboratori con investi-
menti relativamente contenuti, per cui per il singolo
centro ¢ possibile perseguire una strategia economica
vantaggiosa, anche se per la sanita pubblica i costi com-
plessivi aumentano. Peraltro I’apertura di nuovi labora-
tori di cardiologia invasiva ha motivazioni reali e com-
porta vantaggi e svantaggi. Fra i vantaggi I’indipenden-
za operativa del centro e la semplificazione dell’iter
diagnostico-terapeutico, ma solamente se il centro ese-
gue attivita diagnostica e interventistica, altrimenti si
riproducono sia la dipendenza rispetto ad un altro cen-
tro, sia la discontinuita del percorso clinico che, preve-
dendo una nuova procedura (angioplastica) in altro
centro a giorni di distanza comporta uno spreco di ri-
sorse ed ¢ causa di disagi se non eticamente scorretta.

I vantaggi della diffusione dei centri ad attivita dia-
gnostico-interventistica trova un limite invalicabile nel-
la riduzione della qualita delle prestazioni eseguite in
centri a basso volume di attivita che non garantiscono
un’adeguata esperienza e continuita operativa dell’é-
quipe e dell’organizzazione. Vanno pertanto ridefiniti i
bacini di utenza che devono comunque garantire, in ba-
se agli attuali fabbisogni, il numero minimo delle pro-
cedure previsto dagli standard nazionali, numero che
non puo essere ridotto se non a scapito della qualita del-
le prestazioni per i pazienti.

Per i centri cardiologici con un ridotto bacino di
utenza, insufficiente per I’apertura di un laboratorio di
emodinamica, ¢ da prevedere una ridefinizione del mo-
dello organizzativo “centro di riferimento-centri affe-
renti” che in passato ha visto il predominio assoluto dei
centri di riferimento, mentre si dovra pensare a forme
di collaborazione paritetica con modello condiviso e
gestione integrata dell’iter diagnostico-terapeutico del
paziente da sottoporre a procedure invasive, secondo
modalita organizzative differenziate da zona a zona a
seconda delle competenze e delle specificita di centri e
operatori.

[’aumentata offerta di prestazioni sta portando ad
un possibile sovrautilizzo delle metodiche invasive, per
cui & necessario un impegno comune che veda nelle So-
cieta Scientifiche interlocutori competenti e affidabili,
in grado di interagire con il Ministero e con I’ Agenzia
per i Servizi Sanitari Regionali per la definizione di li-
nee guida per le procedure diagnostiche e interventisti-
che ed in grado pure di essere punto di riferimento per
le Regioni nella verifica dell’appropriatezza delle indi-
cazioni e della qualita complessiva delle prestazioni.

Riassunto
L’introduzione dei sistemi radiologici portatili di

nuova generazione riducendo i costi di impianto e di
ammortamento, ha consentito I’apertura di nuovi labo-
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ratori di emodinamica ad attivita ridotta. Queste appa-
recchiature consentono di ottenere immagini di buona
qualita, ma sono poco affidabili per le prestazioni pro-
tratte, per cui non sono idonee alle procedure interven-
tistiche. D’altra parte 1’estensione delle indicazioni al-
la coronarografia e all’angioplastica, con il relativo au-
mento dei fabbisogni della popolazione, permette di ri-
definire i bacini di utenza per I’apertura di nuovi labo-
ratori di emodinamica. Tuttavia la riduzione sia dei co-
sti che dell’ampiezza dei bacini di utenza non modifica
la necessita di mantenere elevati livelli di attivita per i
centri e per i primi operatori al fine di garantire la qua-
lita delle prestazioni diagnostiche e interventistiche. I
livelli ottimali di attivita per i centri sono fissati negli
standard nazionali a 800 coronarografie e a 400 angio-
plastiche coronariche I’anno, numeri che definiscono le
premesse di esperienza che dovrebbe garantire la qua-
lita delle procedure, con risultati ottimali e bassa inci-
denza di complicanze. Non ¢ pertanto opportuno che
tali parametri vengano modificati. La proliferazione dei
laboratori consentita dalle apparecchiature radiologi-
che di nuova generazione espone al rischio di un au-
mento delle procedure inappropriate e quindi dei costi
complessivi per la gestione dei pazienti cardiopatici
senza un corrispondente vantaggio per prognosi e qua-
lita di vita.

Per assicurare un rapido iter diagnostico-terapeuti-
co per tutti i pazienti che necessitano di procedure in-
vasive, invece di aprire nuovi centri, & opportuno otti-
mizzare I’efficienza dei collegamenti fra i piccoli cen-
tri e i centri di riferimento secondo protocolli concor-
dati.

Parole chiave: Angiografia coronarica; Angioplastica
coronarica; Cardiologia interventistica; Controllo di
qualita.
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