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Efficacia e appropriatezza nella gestione
delle sindromi coronariche acute
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A rational utilization of resources represents a key issue in modern treatment of cardiac patients.
The aim of our study was to highlight a few essential aspects for an efficient and appropriate man-
agement of patients with an acute coronary syndrome. Clinical evaluation of the patient’s risk (i.e.
clinical assessment of the probability of developing a cardiac event), incremental value of the chosen
test for risk stratification, value of a strategy in modifying outcome and direct determinants of med-
ical cost of the strategy are selected as the main aspects to be considered in order to optimize man-

agement of these patients.
(Ital Heart J Suppl 2001; 2 (1): 31-34)

When I have acute coronary syndrome,
treat me gingerly
R.M. Califf!

Il crescere delle conoscenze scientifiche
e il diffondersi di modalita terapeutiche ad
elevata tecnologia si accompagna, nell’era
moderna, ad una riduzione delle disponibi-
lita economiche dei sistemi sociali, con un
conseguente aumento del gap tra cid che ¢
medicalmente possibile e quanto effettiva-
mente realizzabile. Di qui la necessita di
impiegare le risorse con efficacia e appro-
priatezza onde evitarne da un lato lo spreco
e dall’altro il sovrautilizzo. Se compito pre-
cipuo del medico ¢ infatti quello di ritarda-
re il momento della morte e ridurre le sof-
ferenze, ¢ attualmente indispensabile che
egli affronti il problema di un impiego effi-
cace ed appropriato di quanto gli viene da-
to di disporre, al fine di consentire un’equa
distribuzione dell’utilizzo delle risorse sa-
nitarie.

“Efficace” puo dirsi, in sostanza, ogni
intervento che realizza un aumento della
quantita e/o qualita di vita di un paziente.
La verifica dell’efficacia di un intervento si
presenta pero difficile, anche nell’era della
medicina basata sull’evidenza. Infatti va di-
stinta un’efficacia teorica (efficacy degli
autori anglosassoni), che definisce la possi-
bilita che ha un intervento di funzionare (ad
esempio, I’angioplastica primaria nell’in-
farto miocardico acuto), da quella che si
configura come !’efficacia pratica (effective-
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ness) ossia la capacita di un intervento di
aver successo in un contesto reale (per sta-
re all’esempio se I’angioplastica primaria
in un ospedale periferico da gli stessi risul-
tati ottenuti nel Centro di Ricerca dove ¢
stata testata in prima battuta con operatori
motivati su un problema specifico, che la-
vorano in condizioni ottimali logistiche,
economiche, ecc.). Appare evidente come
non sempre ’efficacia di una procedura o
strategia di gestione osservata in studi pub-
blicati si dimostri tale anche nella realta di
tutti i giorni.

Le sindromi coronariche acute rappre-
sentano una patologia assai vasta ed etero-
genea, con percorsi diagnostici e di tratta-
mento sostanzialmente diversi. La defini-
zione, nel titolo, di efficacia e appropriatez-
za in un campo cosi vasto porge il fianco a
serie e motivate critiche di eccessiva gene-
ralizzazione, ma nondimeno nelle righe che
seguono vogliamo esprimere quali, a no-
stro parere, possano rappresentare aspetti
comuni di razionale utilizzo delle risorse in
questi pazienti, che se pur solitamente di-
versi si manifestano con sindromi cliniche
talora di difficile diagnosi differenziale.

“Appropriato” puo dirsi ogni intervento
che sia caratterizzato da qualita, accessibi-
lita e permissibilita>. Dunque, se un inter-
vento ¢ accessibile in un determinato con-
testo, la sua qualita, cioe I’efficacia, e la
sua permissibilita, cioe¢ 1’adeguatezza dei
costi rispetto alle risorse, rappresentano i
due aspetti dell’appropriatezza. Per tali
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motivi, il bagaglio medico degli ultimi anni si ¢ arric-
chito di termini, prima sconosciuti, che intendono rife-
rire valori di costo a parametri di qualita di cura, quali
il prolungamento della sopravvivenza. Cosi ad esem-
pio, si valuta il costo per anno di vita aggiunta (co-
sto/efficacia) o per anno di vita riferito alla qualita del-
la stessa (quality-adjusted-life-year - QALY) in anali-
si di costo/utilita. Anche le linee guida agiscono indi-
cando cid che garantisce qualita della cura®. Esse “do-
vrebbero” trovare applicazione ubiquitaria ma i costi e
le risorse a disposizione differiscono in modo sostan-
ziale nelle diverse realta. Le sindromi coronariche acu-
te rappresentano un aspetto della malattia ischemica di
cuore definito da sintomi clinici e/o segni strumentali
di ischemia miocardica prolungata o ingravescente!.
Nonostante |’eterogeneita dei quadri clinici e strumen-
tali di presentazione, ¢ possibile riconoscere alcuni
principi di fondo che ne caratterizzano 1’appropriatez-
za di gestione (Tab. I).

Tabella 1. Appropriatezza nella gestione delle sindromi corona-
riche acute.

1. Valutazione clinica del rischio del paziente (ovvero probabi-
lita di eventi)

2. Valore incrementale del test scelto nella stratificazione del
rischio

3. Valore della strategia nel modificare I’outcome

4. Ottimizzazione dei determinanti diretti di costo medico del-
la strategia

Valutazione clinica del rischio del paziente
(ovvero probabilita di eventi)

Diamond e Forrester* nel 1979 definivano uno dei
principi portanti dell’uso appropriato dei test diagnosti-
ci. La valutazione clinica permette in modo semplice e
diretto di individuare il rischio di eventi futuri nel sin-
golo paziente. Eta, concomitanza di diabete mellito,
presenza di segni di disfunzione ventricolare, alterazio-
ni elettrocardiografiche a riposo, pregresso infarto mio-
cardico® rappresentano dati clinici di rapido accesso
che permettono di definire il profilo di rischio. Un test
eseguito in una popolazione appartenente alle fasce
estreme di rischio non ¢ utile a migliorare la previsione
di eventi futuri; al contrario, un test eseguito in una po-
polazione a rischio intermedio ¢ in grado di modificare
significativamente il profilo di rischio del paziente (Fig.
1)*. Ne consegue un principio operativo relativamente
semplice, cioe che:

* pazienti clinicamente a basso rischio non devono es-
sere sottoposti a nessun test. Questi pazienti possono
essere dimessi precocemente;

e pazienti clinicamente ad alto rischio devono essere in-
viati direttamente allo studio emodinamico;

* i pazienti a rischio intermedio si giovano di una stra-
tificazione del rischio mediante metodiche non invasi-
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Figura 1. Effetto di un test positivo o negativo sulla probabilita post-
test di malattia per diversi livelli di probabilita pre-test. Da Diamond e
Forrester*, modificata.

ve, erogate in ordine logico di rapporto costo/efficacia
e di eventuale complementarieta, che assumono qui il
ruolo di filtro all’invio a procedure invasive.

Valore incrementale del test scelto nella
stratificazione del rischio

L’utilizzo di test multipli ¢ appropriato solo in caso
esso consenta di ottenere informazioni incrementali®.
Un test di imaging eseguito in aggiunta al’ECG da
sforzo dopo infarto non complicato, ha valore incre-
mentale solo nel caso di positivita ad alto carico e di
conseguente scarsa definizione del profilo di rischio. In
pazienti con test ergometrico negativo o positivo a bas-
sa soglia le informazioni che se ne ricavano sono cosi
dirette che un ulteriore test eco-stress positivo non for-
nisce dati incrementali®.

Valore della strategia nel modificare I’outcome

L’aumento dell’utilizzo delle risorse non si tradu-
ce automaticamente in un miglioramento dell’out-
come clinico. All’opposto, studi di outcome mostrano
come un sovrautilizzo di risorse possa non accompa-
gnarsi ad un beneficio sugli endpoint maggiori (ridu-
zione di morte o reinfarto). Nonostante caratteristiche
cliniche simili, il ricorso all’angiografia coronarica
ed a procedure di rivascolarizzazione pre-randomiz-
zazione si ¢ verificato piu spesso fra i 1573 pazienti
statunitensi partecipanti allo studio SAVE rispetto ai
658 canadesi (68 vs 35%, p < 0.001 e, rispettivamen-
te 31 vs 12%, p < 0.001). A questa maggior profusio-
ne di risorse non corrispondeva, tuttavia, una diffe-
renza di mortalita (23% negli Stati Uniti e 22% in Ca-
nada) o di incidenza di reinfarto (13% negli Stati Uni-
ti e 14% in Canada), ma solo di angina limitante I’ at-
tivita dopo 42 mesi di follow-up (Stati Uniti 27%, Ca-
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nada 33%, p < 0.007)'°. Analoghi risultati sono stati
rilevati in uno studio recente che mostra il sovrauti-
lizzo di risorse anche in pazienti anziani con infarto
miocardico!!.

Ottimizzazione dei determinanti diretti di costo
medico della strategia

Alcuni determinanti diretti di costo legati all’attivita
diagnostica del medico possono essere ottimizzati. In
particolare gli aspetti pitt importanti sono rappresentati
da:

e costi legati alla diagnosi clinica di gravita. Il cardiolo-
go clinico che visita il paziente in Pronto Soccorso rap-
presenta un elemento chiave nella gestione dei costi
in quanto la sua diagnosi (o il suo sospetto diagnostico)
determina I’innesco di determinati percorsi nell’eroga-
zione delle cure. Questo concetto ¢ ampiamente soste-
nuto dal recente lavoro di Calvin et al.!? sulla stratifica-
zione del rischio nell’angina instabile. Gli autori divi-
dono i pazienti in quattro classi di rischio utilizzando
le note definizioni di Braunwald!? con 1’aggiunta del-
I’eta e della presenza di diabete mellito come parame-
tri clinici ulteriori e dimostrano come ad un crescente
rischio clinico, corrisponda un crescente assorbimento
di risorse;

* costi legati all’ottimizzazione dei percorsi gestionali.
La scelta terapeutica rappresenta un punto importante
del profilo costo/beneficio, in quanto il sottoutilizzo di
presidi terapeutici a basso costo ed elevata efficacia
nella riduzione del rischio si tradurra in un inevitabile
aumento di mortalita e morbilita con conseguente ne-
cessita di impiego di risorse. Una recente metanalisi'4
che riguarda pazienti inviati alla rivascolarizzazione
con angioplastica coronarica per angina mostra come
I’'impiego di betabloccanti ed acido acetilsalicilico sia
piu frequente nei pazienti canadesi ed europei rispetto
a quelli statunitensi. E noto, peraltro, I’apparente para-
dosso del sottoutilizzo di farmaci, come betabloccanti e
statine, in grado di ridurre significativamente la morta-
lita nel postinfarto!>-1°, Va comunque precisato che, se
da una parte I’analisi di costo/efficacia viene di solito
indirizzata verso gli esami ad elevato contenuto tecno-
logico, in realta il problema ¢ molto pit complesso. Il
trattamento postinfarto con betablocco in pazienti a
basso rischio ha un costo in QALY di $ 27 000, mentre
il bypass aortocoronarico per una stenosi critica del
tronco comune con severa angina ha un costo in QALY
di circa $ 7000 (dati del 1991)"7.

La durata della degenza rappresenta un ulteriore de-
terminante fondamentale di assorbimento di risorse
nella gestione delle sindromi coronariche acute di re-
cente rienfatizzata's. Numerosi studi precedenti hanno
suggerito la possibilita di una dimissione precoce!?-?!
dei pazienti con infarto del miocardio non complicato
ma mancano dati prospettici randomizzati, dal momen-
to che quelli attuali sono dedotti dalla valutazione re-
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trospettiva di ampie casistiche??. Sara compito dello
studio prospettico multicentrico COSTAMI?, tuttora in
corso, gettare nuova luce sull’efficacia e I’appropria-
tezza dell’uso di risorse diverse, invasive € non invasi-
ve, in questo setting clinico;

e costi legati alla scelta dei percorsi (invasivi o non in-
vasivi). E questa una vexata questio ben nota e datata.
Alcune segnalazioni della letteratura!?> mostrano come
I’utilizzo di test invasivi si accompagni inevitabilmen-
te ad un incremento dei costi, in ogni classe di rischio
clinico. Di fatto, I’identificazione di una stenosi anato-
micamente critica (e fisiologicamente a comportamen-
to ignoto) comporta automaticamente la sua aggressio-
ne, nonostante 1’oramai assodata mancanza di relazio-
ne tra criticita anatomica ed eventi avversi maggiori.
Draltro canto, si ¢ ribattuto che la maggiore aggressi-
vita ripaga in termini di riduzione di successivi ricove-
ri ospedalieri e che in alcuni sottogruppi clinici di pa-
zienti il ricorso diretto alla coronarografia presenta un
favorevole profilo di costo-efficacia®*. Ulteriori studi
randomizzati che analizzino questi punti in dettaglio
sono certamente auspicabili. Sembra evidente, pero,
un attuale trend di utilizzo degli esami invasivi non de-
terminato da criteri di profilo di rischio clinico. Nello
studio di Seattle®, la presenza di un laboratorio di
emodinamica in ospedale ¢ risultata 1’indicatore piu
predittivo di ricorso all’angiografia coronarica. Analo-
gamente, altre osservazioni mostrano come 1’utilizzo
delle risorse ¢ spesso indipendente dalla gravita clini-
ca del paziente?.

Da quanto detto appare non giustificata I’asserzione
secondo cui la qualita ¢ stata sacrificata sull’altare del-
la riduzione dei costi ma che, all’opposto, la necessita
di riduzione dei costi ha portato ad un controllo (e al
potenziale miglioramento) della qualita. In un recente
editoriale di JAMA?" si precisa come un impiego pro-
gressivo di cure mediche possa portare in un primo mo-
mento ad un miglioramento dello stato di salute, cui se-
gue un plateau ed infine addirittura ad un possibile dan-
no alla cui base possono stare vari e complessi mecca-
nismi: I’eccesso di cure porta ad un eccesso di diagno-
si e a definizioni di pseudomalattia, con una riduzione
della soglia di intervento terapeutico; I’eccessivo impe-
gno degli operatori nei confronti di patologie meno gra-
vi puo portare a distrazioni dai casi pill impegnativi che
possono non avere le cure necessarie; tutto cio infine
conduce a maggiori errori, maggiori preoccupazioni
per il paziente e a un maggior numero di complicanze
negli esami.

In conclusione, efficacia ed appropriatezza nella ge-
stione delle sindromi coronariche acute richiedono
un’analisi attenta del profilo di rischio clinico della po-
polazione in esame, I’uso dei test in base al valore in-
crementale degli stessi, e la verifica degli effetti delle
nostre strategie sull’outcome clinico. Tale appropria-
tezza non si ottiene con un aumento indiscriminato del-
la spesa per impiego di risorse maggiori ma pitt Spesso
con un uso razionale di risorse a minor costo.
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Riassunto

L’utilizzo razionale delle risorse disponibili rappre-
senta un punto chiave della cura moderna del paziente
cardiopatico. Scopo del lavoro ¢ di indicare alcuni
aspetti che possano considerarsi comuni di un’efficace
e appropriata gestione dei pazienti con sindrome coro-
narica acuta. Valutazione clinica del rischio (ovvero de-
terminazione clinica della probabilita di eventi), valore
incrementale del test scelto nella stratificazione, valore
della strategia nel modificare I’outcome e determinanti
diretti di costo medico della strategia sono indicati co-
me gli aspetti pit importanti su cui focalizzare I’ otti-
mizzazione del processo di gestione.

Parole chiave: Sindrome coronarica acuta; Analisi di
costo-efficacia.
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