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Introduzione

L’angioplastica coronarica ha acquisito
un’importanza crescente nel trattamento
della cardiopatia ischemica che risulta tut-
tora la causa più frequente di morte in Ita-
lia per le forme acute (infarto miocardico e
morte improvvisa) e croniche (esiti delle
forme acute con deterioramento della fun-
zione ventricolare e scompenso cardiaco). 

L’angioplastica è un trattamento molto
efficace delle varie forme di cardiopatia
ischemica, ripristinando un normale lume
arterioso là dove la malattia aterosclerotica
lo ha ristretto fino all’ostruzione. Rappre-
senta uno dei presidi terapeutici fondamen-
tali, insieme a quelli farmacologici e al by-
pass aortocoronarico. È sempre più il presi-
dio di scelta nelle manifestazioni acute del-
la cardiopatia ischemica. 

L’angioplastica è un’alternativa sempli-
ce, rapida e meno cruenta per il paziente ri-
spetto al bypass aortocoronarico, interven-
to cardiochirurgico in genere a torace aper-
to e in circolazione extracorporea.

Negli studi multicentrici randomizzati
l’angioplastica si è dimostrata di efficacia
equivalente al bypass aortocoronarico nei
pazienti con malattia multivasale, con mor-
talità paragonabile a breve e a lungo termi-
ne, seppure con una maggiore incidenza di
nuove rivascolarizzazioni. La necessità di
nuove rivascolarizzazioni è stata ridotta
dall’introduzione degli stent ed è possibile
che un’ulteriore riduzione si verifichi con
l’utilizzo degli stent medicati con farmaci
antiproliferativi di recente introduzione. 

L’accresciuta esperienza e le innovazio-
ni tecnologiche e terapeutiche hanno porta-
to ad un’estensione delle indicazioni al-
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l’angioplastica in pazienti in precedenza candidati ad
un intervento di bypass aortocoronarico ed anche in pa-
zienti per i quali il bypass può risultare non praticabile
per gravi condizioni cliniche generali e per situazioni
anatomiche coronariche non idonee all’impianto di
graft. Per tali motivi, alla fine degli anni ’90 il numero
delle angioplastiche in Italia ha superato il numero dei
bypass; nel 2003 i bypass sono rimasti al di sotto di 30 000
mentre le angioplastiche sono state più di 85 000 e, nel
2004, più di 100 000.

L’angioplastica ha un alto impatto sulla qualità di
vita dei pazienti e sulla rapidità di guarigione a seguito
di un evento coronarico acuto, ma la metodica compor-
ta un notevole assorbimento di risorse (pur se netta-
mente inferiore al bypass) per l’alto costo dei materiali
e la crescente complessità ed estensione della casistica.

La grande potenzialità dell’angioplastica in termini
di efficacia terapeutica per i pazienti con cardiopatia
ischemica deve essere garantita da strutture ad elevata
attività per ottimizzare i risultati e l’impiego delle ri-
sorse. Da ciò consegue la grande importanza di poter
verificare se i diversi Centri sono in grado di garantire
l’efficacia delle prestazioni fornite, ed è opportuno che
di tale verifica si facciano carico congiuntamente la So-
cietà Scientifica di settore [Società Italiana di Cardio-
logia Invasiva (GISE)] e le Istituzioni della Sanità Pub-
blica come l’Istituto Superiore di Sanità (ISS) e le
Agenzie Sanitarie Regionali.

Il GISE può fornire valutazioni preliminari sui fatto-
ri essenziali per definire la complessità e per stimare il
rischio delle singole procedure e può rendere disponibi-
li dati sull’incidenza degli esiti utilizzando registri na-
zionali (registro BLITZ), dati regionali e casistiche di
singoli Centri. L’ISS mette a disposizione le proprie
competenze ed i propri strumenti scientifici per stimare
la numerosità del campione, per definire un modello va-
lido e affidabile di risk adjustment e per analizzare cor-
rettamente i risultati e compiere valutazioni generali e
comparative di outcome, garantendo che le valutazioni
di efficacia siano compiute in riferimento agli interessi
generali della Sanità Pubblica e della comunità naziona-
le, evitando i rischi di autoreferenzialità dei professioni-
sti nella valutazione dei risultati. Inoltre, provvede a
mettere in atto tutte le procedure necessarie per garanti-
re un adeguato monitoraggio clinico dei dati.

Lo studio si integra con il progetto di Certificazione
di Qualità GISE centrato su un comune dataset com-
prendente i parametri ed i criteri per una stratificazione
clinica e anatomica della complessità dei singoli casi.
Dal dataset GISE è prevista l’estrazione di alcune, es-
senziali variabili (dati clinici, caratteristiche delle pro-
cedure e tempi di trattamento per l’angioplastica nel-
l’infarto acuto) sufficienti e adeguati per valutare l’ap-
propriatezza e l’outcome intraospedaliero e a distanza.
Queste variabili selezionate costituiranno il dataset
OSCAR, valido per il periodo della rilevazione.

Questa modalità di valutazione della qualità delle
prestazioni centrata sull’outcome si differenzia netta-

mente dalle tradizionali metodologie di accreditamento
istituzionale, che in genere privilegiano i criteri struttu-
rali e organizzativi che costituiscono solamente le pre-
messe all’esecuzione di prestazioni di buona qualità. La
valutazione dei risultati hard delle angioplastiche propo-
sta in questo studio punta direttamente all’obiettivo rea-
le della qualità delle prestazioni sanitarie, ossia il mi-
glioramento della salute e della qualità della vita dei pa-
zienti. Vengono pertanto date per scontate le premesse
strutturali e organizzative definite dalle linee guida (stan-
dard e VRQ) e dai criteri istituzionali di accreditamento,
rispetto ai quali la survey sull’outcome finisce per essere
un completamento e insieme uno strumento di verifica.

Lo studio non si propone di valutare direttamente la
correttezza e l’equità dei percorsi diagnostico-terapeu-
tici, né l’appropriatezza delle indicazioni o la fattibilità
tecnica delle angioplastiche. La survey potrebbe per-
mettere peraltro una sorta di valutazione a posteriori
sull’appropriatezza, in particolare nei pazienti ad alto
rischio nei quali un buon esito a distanza può rappre-
sentare una prova di una buona scelta di indicazione, ad
esempio rispetto alla Cardiochirurgia.

A differenza degli interventi di bypass aortocoronari-
co, per i quali gli eventi a breve termine e in particolare la
mortalità intraospedaliera o a 30 giorni sono sufficienti a
delineare l’esito complessivo, per l’angioplastica corona-
rica tale termine è troppo breve, poiché una determinante
maggiore del risultato della metodica è rappresentata dal-
la ristenosi, che si verifica ad alcuni mesi dalla procedu-
ra. La ristenosi è causa della ripresa dei sintomi e richie-
de spesso nuovi ricoveri e nuove procedure di rivascola-
rizzazione. La ristenosi può essere ridotta, come le com-
plicanze acute, da una buona prestazione tecnica e da
un’appropriata strategia di rivascolarizzazione, a partire
dalla scelta dei casi idonei. Inoltre, la ristenosi può ora es-
sere ridotta con l’uso degli stent medicati, ma si sta deli-
neando la possibilità che la ristenosi sia pure ritardata, ol-
tre i 6 mesi, per cui 1 anno di follow-up sembra essere il
periodo più idoneo per valutazioni di outcome.

Le valutazioni a 1 anno rendono conto dei risultati
complessivi dell’angioplastica e della qualità dei Cen-
tri in termini di gestione tecnica delle procedure e del-
le strategie terapeutiche.

Un linkage con i dati amministrativi [dati delle
schede di dimissione ospedaliera (SDO)] verrà imple-
mentato al fine di assicurare la consecutività dell’ar-
ruolamento e la completezza delle informazioni nella
fase di follow-up.

Obiettivo dello studio

Lo studio ha l’obiettivo di valutare i risultati delle an-
gioplastiche coronariche dei Centri italiani di Cardiolo-
gia Invasiva in termini di mortalità a 30 giorni, a 6 me-
si e a 1 anno per l’angioplastica nell’infarto acuto e in
termini di mortalità, infarto miocardico e nuove riva-
scolarizzazioni (combinazione di eventi) a 6 mesi e a 1
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anno per le procedure con indicazione diversa dall’in-
farto acuto. 

Le valutazioni di outcome verranno compiute sulla
popolazione complessiva e per ogni singolo Centro di
Cardiologia Invasiva, aggiustando i dati di esito per le
caratteristiche cliniche e anatomiche di complessità in-
dividuale dei pazienti.

I risultati saranno utilizzati per valutazioni generali
sull’outcome dell’angioplastica e sulla qualità dell’as-
sistenza in relazione ai diversi fattori organizzativi, cli-
nici e procedurali come l’emergenza per l’infarto mio-
cardico acuto con i relativi tempi critici, la complessità
e la numerosità della casistica, l’uso di stent metallici o
medicati, con confronti fra aree geografiche, caratteri-
stiche delle istituzioni (pubbliche o private, universita-
rie o ospedaliere).

Lo studio ha pertanto la finalità di verificare e com-
parare la qualità delle prestazioni di Cardiologia Inva-
siva per l’efficacia terapeutica delle procedure inter-
ventistiche coronariche percutanee sviluppando un me-
todo obiettivo di valutazione dei risultati.

Si tratta quindi di mettere a punto uno strumento di
valutazione della qualità delle cure della Cardiologia
Invasiva definendo e validando i criteri di risk adjust-
ment per l’angioplastica coronarica. 

Lo studio permetterà inoltre di valutare l’affidabilità
dei meccanismi “amministrativi” regionali di follow-up
per il riscontro di eventi sensibili. Questi meccanismi
“amministrativi” automatici sono basati sul collega-
mento, ad opera dei competenti organi regionali, delle
singole procedure con l’identificativo unico del pazien-
te che dovrà consentire di rintracciare tutti i ricoveri
precedenti e successivi alla procedura in esame, per ri-
levare gli eventi critici del follow-up.

Disegno dello studio

Metodologia generale
Studio prospettico multicentrico a partecipazione volon-
taria, che punti ad una rappresentazione bilanciata del ter-
ritorio nazionale e comprenda Centri con diverse caratte-
ristiche, con particolare riferimento ai livelli di attività.

Nei Centri aderenti allo studio viene avviata un’in-
dagine prospettica che, per ogni paziente sottoposto ad
angioplastica coronarica, prevede: 
a) la raccolta sistematica da parte degli operatori dei

Laboratori di Cardiologia Invasiva di un set minimo
di informazioni cliniche, anatomiche e procedurali
utili a definire il profilo di rischio del paziente e del-
la procedura;

b) la raccolta da parte dei Centri stessi degli eventi av-
versi intraospedalieri e del follow-up clinico a 1 anno;

c) il confronto mediante verifica incrociata degli even-
ti avversi definiti clinicamente con i dati “ammini-
strativi” rilevati dai competenti organi regionali a
partire dalle procedure indice individuate tramite i
codici SDO.

Popolazione eleggibile allo studio
In base a considerazioni di ordine clinico e metodolo-
gico è emersa la necessità di costruire due modelli se-
parati di analisi: il primo per le procedure di angiopla-
stica eseguite in emergenza per infarto miocardico acu-
to con sopraslivellamento del tratto ST (STEMI) entro
24 h dall’esordio ed il secondo per le procedure in ele-
zione o in urgenza per indicazioni diverse dall’infarto
miocardico acuto. In entrambi i casi, pur con indicazio-
ni cliniche diverse, le procedure sono identificate dai
codici ICD-9-CM 36.01 (angioplastica su vaso singo-
lo), 36.05 (angioplastica multivasale) e 36.06 (angio-
plastica con impianto di stent). 

Le ragioni che hanno indotto ad auspicare due mo-
delli differenti per le procedure in emergenza per STEMI
e per quelle in elezione o in urgenza sono le seguenti: 
• è stato dimostrato che si può predire l’esito di un in-

farto miocardico acuto, con un buon livello di preci-
sione, facendo ricorso ad un numero limitato di fat-
tori di rischio, con prevalenza dei fattori clinici (età,
ipotensione, scompenso ed estensione elettrocardio-
grafica dell’infarto) sui fattori anatomici pur impor-
tanti (malattia multivasale e del tronco comune) a
differenza delle angioplastiche eseguite in elezione o
in urgenza nelle quali, a fronte di una minore inci-
denza di eventi clinici gravi, prevalgono in genere i
fattori di complessità anatomica;

• la mortalità intraospedaliera è decisamente più alta
nelle procedure in emergenza per STEMI rispetto a
quelle elettive e urgenti secondo quanto riportato in
importanti studi internazionali (come negli studi di
valutazione d’esito dello Stato di New York, rappor-
to 10/1);

• l’esito di un’angioplastica in emergenza per STEMI
è fortemente caratterizzato dalla mortalità intraospe-
daliera per cui le valutazioni di outcome possono es-
sere fatte su periodi di osservazione relativamente
brevi (periodo del ricovero o 30 giorni);

• per le angioplastiche in elezione o in urgenza, per le
quali la mortalità è molto bassa ed assumono notevo-
le rilevanza le conseguenze cliniche della ristenosi, è
più opportuno ricorrere ad un endpoint combinato da
rilevare a 1 anno dalla procedura. L’endpoint scelto è
la combinazione degli eventi avversi cardiaci mag-
giori, cioè nuove rivascolarizzazioni, infarto miocar-
dico e decesso.

Endpoint dello studio
• Per STEMI <24 h: mortalità a 30 giorni e a 1 anno.
• Per le altre procedure (sindromi coronariche acute

senza sopraslivellamento del tratto ST e cardiopatia
ischemica cronica): endpoint combinato di morte, in-
farto miocardico e nuove rivascolarizzazioni a 6 me-
si e a 1 anno.
Questi endpoint sono da considerare gli endpoint

primari finalizzati a fornire un’idea complessiva dei ri-
sultati dell’angioplastica coronarica rispetto alle fonda-
mentali tipologie clinico-organizzative di trattamento
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con angioplastica: l’emergenza dello STEMI da una
parte e le procedure urgenti o elettive dall’altra. 

Nello STEMI <24 h la mortalità a 30 giorni e a 1 an-
no risulta certamente l’indicatore più semplice, affida-
bile e adeguato per valutare l’efficacia del trattamento
con angioplastica primaria. 

Per le procedure eseguite in urgenza o in elezione
nelle altre sindromi coronariche acute o croniche, la
mortalità a breve termine risulta meno significativa per
la bassa frequenza. Per analisi sugli esiti complessivi
dell’angioplastica e per valutazioni comparative fra i
Centri per le procedure elettive o urgenti risulta più ap-
propriato l’utilizzo dell’endpoint combinato di morte,
infarto miocardico e nuove rivascolarizzazioni a 1 an-
no, che tiene conto sia dei pochi eventi avversi ospeda-
lieri sia delle più frequenti conseguenze cliniche a bre-
ve e medio termine della ristenosi con le relative con-
seguenze in termini di complicanze cliniche e nuove ri-
vascolarizzazioni. 

Endpoint organizzativo: percentuale di completezza
del follow-up a 1 anno 
Questo endpoint secondario permette di valutare le ca-
pacità organizzative di ogni singolo Centro nel rendere
conto dei risultati clinici a distanza dei propri pazienti.
Ha quindi lo scopo di stimolare il completamento dei
dati di follow-up indispensabili per un’adeguata valuta-
zione dell’endpoint primario.

Criteri di analizzabilità dei Centri
• Percentuale di completezza dei dati relativi alle con-

dizioni cliniche (>95%) da stabilire in fase di analisi
verificando che non vengano introdotte distorsioni.

• Percentuale di completezza dei dati procedurali
(>95%) da stabilire in fase di analisi verificando che
non vengano introdotte distorsioni.

• Percentuale di completezza dei dati relativi agli end-
point. Lo Steering Committee deciderà la soglia mi-
nima di copertura del follow-up per ogni indicatore
sulla base delle proprie caratteristiche. 
Verrà effettuata un’analisi periodica dei database

dei singoli Centri per verificare la conformità con i cri-
teri riportati sopra con lo scopo di stimolare il comple-
tamento della raccolta e dell’inserimento dei dati indi-
spensabili per un’adeguata valutazione degli endpoint
dello studio.

Implementazione e tempi dello studio
L’implementazione del sistema di raccolta dati sul ter-
ritorio nazionale sarà completata entro luglio 2005.
Tale implementazione avverrà curando dapprima l’a-
dozione, da parte di tutti i Centri partecipanti, del da-
taset GISE per le procedure interventistiche, versione
dicembre 2004, compatibile con il dataset della So-
cietà Europea di Cardiologia. Successivamente si
provvederà a rendere operante il collegamento dei sin-
goli database dei Centri con il database centrale del
GISE. 

Lo studio prevede una fase pilota, da attivare non
appena un numero sufficiente di Centri avrà attivato il
collegamento con il database centrale, durante la quale
verranno effettuate le prime elaborazioni sperimentali
per testare le procedure di collegamento e verificare
l’adeguatezza della scelta dei fattori di confondimento
selezionati.

L’inizio dello studio è fissato per il giorno 18 luglio
2005, ma è prevista la possibilità di inizio successivo,
fino al mese di ottobre, su richiesta motivata da parte
dei Centri. La data di inizio dell’arruolamento dei pa-
zienti, se diversa dal 18 luglio, dovrà essere comunica-
ta con lettera o via fax alla segreteria GISE. Anche in
caso di inizio posticipato l’arruolamento avrà la durata
di 6 mesi continuativi, e dovrà comprendere tutti i pa-
zienti sottoposti ad angioplastica presso il Centro.

Lo studio effettivo avrà una durata complessiva di
30 mesi così suddivisi:
- 6 mesi per l’inserimento delle procedure,
- 6 mesi di attesa per iniziare il follow-up,
- 6 mesi per la raccolta dei dati relativi al follow-up,
- 6 mesi per il completamento della raccolta dei dati di

follow-up anche attraverso dati amministrativi (ac-
quisizione delle SDO),

- 6 mesi per l’elaborazione e l’analisi dei dati.
Tutti i dati raccolti confluiranno nel database cen-

trale GISE.
In parallelo alla raccolta dati dei singoli Centri verrà

attivata la modalità “amministrativa” di rilevazione de-
gli eventi del follow-up in tutte le regioni che aderiran-
no al progetto e nelle quali sia possibile ricostruire la
successione dei ricoveri di ciascun paziente, a partire
dal ricovero “indice” durante il quale è stata eseguita
l’angioplastica coronarica oggetto dello studio. Sulla
base del codice SDO di questo ricovero verranno esa-
minati i ricoveri successivi per individuare gli eventi di
interesse dello studio (nuove rivascolarizzazioni, infar-
ti e decesso). 

Questa analisi dovrà essere completata da una ricer-
ca analoga sui registri di mortalità per individuare i pa-
zienti deceduti al di fuori di nuovi ricoveri ospedalieri. 

I dati amministrativi serviranno da confronto e com-
pletamento dei dati raccolti dai Centri. Questi dati am-
ministrativi verranno trasmessi all’ISS per i successivi
record linkage e per l’analisi. 

L’adesione allo studio sarà formalizzata con una let-
tera di adesione firmata dal responsabile di ciascuna
struttura. Tale lettera attesterà la totale accettazione e
condivisione del presente protocollo di studio ed indi-
cherà esplicitamente il nome ed i recapiti di un referen-
te nominato dal responsabile del Centro. 

L’adesione allo studio sarà attestata dal GISE e sarà
oggetto di pubblicazione sul sito Internet della Società
Scientifica. Sullo stesso sito, per i Centri partecipanti al
progetto, saranno documentati on-line il numero di casi
arruolati (distinti in angioplastiche nello STEMI <24 h
e per le altre indicazioni), la completezza della raccolta
dei dati procedurali, intraospedalieri e di follow-up. 

OSCAR
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È garantito il rispetto della privacy e dei diritti dei
cittadini-pazienti quanto dei medici e delle strutture
partecipanti.

Metodi di indagine

Centri che partecipano allo studio
L’adesione allo studio è volontaria ed è sollecitata la
partecipazione del maggior numero possibile di Centri
di Cardiologia Invasiva.

A tutti i Centri censiti verrà inviata una lettera per
l’adesione formale allo studio OSCAR, indicando
esplicitamente la condivisione del presente protocollo,
la data di inizio di arruolamento dei pazienti e specifi-
cando un referente per la raccolta dati ed un eventuale
sostituto.

I Centri partecipanti dovranno essere in grado di
adattare i propri software gestionali alla versione mar-
zo 2004 del dataset GISE, eventualmente tramite una
specifica riedizione del programma da parte della casa
produttrice del software. In carenza di tali modifiche, il
Centro si dovrà impegnare a fornire direttamente i dati
in apposita pagina web, anche se tale soluzione costrin-
ge ad un doppio inserimento dei dati (proprio database
e dati OSCAR via web), è molto onerosa in termini di
tempo per i Centri e quindi è da considerare transitoria
per i Centri che stanno attivando altre forme di invio dei
propri dati.

I Centri che aderiscono allo studio devono impe-
gnarsi ad ottenere dalla propria amministrazione:
1) l’autorizzazione alle procedure di monitoraggio cli-

nico da parte di personale qualificato incaricato dal-
l’ISS;

2) l’invio periodico di tutti i file SDO contenenti uno o
più codici ICD-9-CM relativi all’angioplastica (co-
dici 36.01, 36.05 e 36.06) prodotti nella struttura
partecipante nel periodo dello studio. In alternativa
questi file possono essere forniti direttamente dai
competenti Uffici Regionali all’ISS. Se il Centro
esegue angioplastiche “ambulatoriali” per pazienti
ricoverati presso altre strutture ospedaliere, dovrà
essere predisposto l’invio all’ISS dei file SDO con-
tenenti codici ICD-9-CM relativi all’angioplastica
anche da parte di queste strutture. 
I Centri che aderiscono al progetto si impegnano a

garantire il follow-up a 30 giorni per l’infarto miocardi-
co acuto e a 1 anno per le altre procedure, secondo le
metodiche previste dal presente protocollo, per i pazien-
ti ricoverati e dimessi dal proprio reparto clinico, ma an-
che per i pazienti dei Centri afferenti cui venga affidata
la gestione clinica del decorso postprocedurale. 

Pazienti e procedure
Verranno inseriti nello studio in maniera consecutiva
tutti i pazienti sottoposti ad angioplastica coronarica
per qualunque indicazione dal momento dell’inizio del-
lo studio e per tutta la durata della rilevazione.

Per una verifica oggettiva dell’inclusione nello stu-
dio di tutti i pazienti trattati con angioplastica dovrà es-
sere fornito dal Centro l’elenco dei pazienti trattati
(“registri di sala”) ed un corrispondente elenco “ammi-
nistrativo” dell’ospedale con tutte le SDO contenenti
uno o più codici ICD-9-CM relativi all’angioplastica
(codici 36.01, 36.05 e 36.06). Questo elenco “ammini-
strativo” oltre a documentare l’effettiva inclusione nel-
lo studio di tutti i pazienti trattati nel Centro, consentirà
una prima verifica degli eventi intraospedalieri più se-
veri, inclusi i decessi.

L’elenco delle SDO con codici di angioplastica con-
sentirà inoltre, se contiene il codice SDO, di collegare
il paziente al database regionale SDO per effettuare un
follow-up “amministrativo” rilevando automaticamen-
te nuovi ricoveri e relativi eventi, nelle regioni in cui ta-
le procedura può essere utilizzata. 

Dataset dello studio
Il dataset per lo studio fa riferimento all’aggiornamen-
to del marzo 2004 del dataset GISE per le procedure in-
terventistiche definito nel 1998, sulle indicazioni del
documento “Linee guida standard e VRQ per i labora-
tori diagnostici in cardiologia” del 1996 elaborato dalla
Società Italiana di Cardiologia (SIC) e dall’Associazio-
ne Nazionale Medici Cardiologi Ospedalieri (ANMCO).
L’aggiornamento del marzo 2004 del dataset GISE è
stato dettato dalla necessità di renderlo compatibile con
il dataset della Società Europea di Cardiologia in corso
di definizione. 

Dal dataset GISE viene selezionato un numero li-
mitato di variabili indicative della complessità della
procedura e di variabili rilevanti ai fini prognostici, il
dataset specifico per lo studio OSCAR.

Il dataset OSCAR comprende i seguenti dati:

• Dati identificativi comuni a tutte le procedure:
- codice fiscale (opzionale),
- codice della seduta (identificativo progressivo pro-

prio del Centro),
- data della procedura,
- codice SDO (codice progressivo della SDO),
- sesso,
- data di nascita,
- comune di nascita,
- numero di telefono cellulare (opzionale).

• Dati clinici e procedurali differenziati per indicazione

A) Infarto miocardico acuto con sopraslivellamento del
tratto ST trattato con angioplastica entro le 24 h dal-
l’esordio dei sintomi (angioplastica primaria o di
salvataggio).

Caratteristiche dell’angioplastica e condizioni cliniche:
- diabete,
- angioplastica primaria/di salvataggio,
- rianimazione per arresto cardiaco preprocedura

(no/recupero completo/recupero parziale/coma post-
anossico),
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- presenza di shock preprocedura (pressione arteriosa
sistolica <90 mmHg),

- pressione arteriosa sistolica all’ingresso in sala,
- frequenza cardiaca all’ingresso in sala,
- classe Killip (1-4).

Complicanze “meccaniche”:
- insufficienza mitralica acuta severa,
- difetto del setto interventricolare.

Dati procedurali:
- ora di inizio del dolore,
- ora del primo contatto medico-ECG diagnostico

(ECG diagnostico al primo contatto medico, dovun-
que avvenga: 118 sul territorio, Pronto Soccorso di
primo ospedale senza emodinamica, ospedale con
emodinamica, ecc.),

- ora di ingresso in ospedale (ospedale del Centro Hub
con emodinamica: ingresso in Pronto Soccorso o in
unità di terapia intensiva coronarica/emodinamica se
il Pronto Soccorso viene “saltato”; non deve essere
considerato qui l’ingresso in un primo ospedale sen-
za emodinamica),

- ora della prima insufflazione del palloncino.

Da queste ore verranno calcolati i tempi critici:
◊ tempo “inizio dolore-primo contatto medico” (pain-

to-ECG),
◊ tempo “primo contatto medico-angioplastica” (ECG-

to-balloon). Questo indicatore valuta l’efficienza
complessiva dell’organizzazione per l’emergenza
STEMI,

◊ tempo fra ingresso in ospedale e angioplastica (door-
to-balloon). Questo indicatore valuta l’efficienza
dell’ospedale con emodinamica,

◊ ora della procedura per tener conto dei possibili ritar-
di e delle eventuali difficoltà (come la minore disponi-
bilità di personale) in caso di attivazione della reperi-
bilità per procedure eseguite al di fuori dell’orario di
apertura ordinaria del laboratorio. Per questo indicato-
re verrà utilizzata l’ora della prima insufflazione;

- trattamento con inibitori delle glicoproteine IIb/IIIa,
- lesione “colpevole” sul tronco comune,
- successo angiografico della procedura (pervietà del

vaso con stenosi residua <30% dopo impianto di
stent e <50% dopo dilatazione con palloncino senza
impianto di stent),

- flusso TIMI basale preangioplastica (prima angio-
grafia del vaso colpevole),

- flusso TIMI finale postangioplastica.

Endpoint per le procedure nello STEMI:
- endpoint primario: mortalità a 30 giorni. La mortalità

sarà valutata pure a 1 anno (endpoint secondario)
mediante i controlli “amministrativi”.

B) Tutte le procedure per indicazioni diverse dallo
STEMI: angioplastiche urgenti o elettive per sin-
dromi coronariche acute senza sopraslivellamento
del tratto ST e cardiopatia ischemica cronica.

• Dati clinici di rilevanza prognostica:
- troponina positiva/negativa (per le sindromi corona-

riche acute senza sopraslivellamento del tratto ST),
- frazione di eiezione ventricolare sinistra, 
- diabete,
- insufficienza renale (creatinina >2.0 mg/dl),
- scompenso cardiaco in atto (dispnea a riposo).

• Indice di complessità:
- numero di vasi principali con stenosi >50% (1-3) (ri-

ferito al numero di vasi principali nei tre diversi di-
stretti coronarici o a loro ramo collaterale di calibro
>1.5 mm, potenzialmente candidabile al bypass.
Esempi: arteria interventricolare + ramo diagonale =
1 vaso; arteria circonflessa + ramo marginale ottuso =
1 vaso; ramo diagonale >1.5 mm + arteria circonfles-
sa = 2 vasi; arteria interventricolare + ramo discen-
dente posteriore >1.5 mm = 2 vasi; arteria interventri-
colare + ramo marginale ottuso + ramo posterolatera-
le della coronaria destra >1.5 mm = 3 vasi);

- numero di vasi principali trattati (1-3) (stessi criteri
del punto precedente),

- numero di lesioni trattate e, per ciascuna lesione trat-
tata: 
◊ sede della lesione (segmento della classificazione

del dataset GISE),
◊ diametro del vaso,
◊ lunghezza della lesione in millimetri,
◊ lesione con marcate calcificazioni,
◊ lesione con marcata tortuosità a monte,
◊ lesione con angolazione >90%,
◊ lesione ostiale,
◊ lesione in biforcazione con collaterale di diametro

>2 mm,
◊ ostruzione cronica totale,
◊ lesione del tronco comune non protetto,
◊ lesione di bypass,
◊ lesione dell’ultimo vaso,
◊ stenosi basale (%),
◊ stenosi finale (%),
◊ stent (nessuno/metallico/medicato),
◊ lunghezza dello stent (mm),
◊ diametro dello stent (mm),
◊ successo angiografico (pervietà del vaso con ste-

nosi residua <30% dopo impianto di stent e <50%
dopo dilatazione con palloncino senza stent).

• Dati procedurali:
- trattamento con inibitori delle glicoproteine IIb/IIIa.

Dal successo angiografico sulle singole lesioni ver-
ranno calcolati:
◊ successo angiografico completo della procedura

(successo su tutte le lesioni trattate),
◊ successo angiografico parziale della procedura

(successo sul ramo principale).
Gli eventi avversi per le valutazioni di outcome so-

no così raggruppati:

OSCAR
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1) Eventi intraospedalieri:
◊ morte
◊ infarto miocardico clinico
◊ reintervento di angioplastica urgente,
◊ bypass aortocoronarico.
L’infarto miocardico clinico come complicanza del-

l’angioplastica è così definito:
“Dolore anginoso prolungato postprocedura con altera-
zioni elettrocardiografiche (sopra- o sottoslivellamento
del tratto ST ) e aumento degli enzimi miocardiospeci-
fici [creatinchinasi (CK)-MB massa superiore al limite
normale del laboratorio del Centro e CK-MB attività
superiore al 10% della CK-MB totale]”. 

In assenza di dolore anginoso e di modificazioni elet-
trocardiografiche un rialzo degli enzimi miocardiospeci-
fici non sarà incluso fra gli infarti miocardici clinici.

2) Eventi nel follow-up di 1 anno.
◊ Data del follow-up.

◊ Modalità del follow-up:
- controllo clinico ambulatoriale,
- intervista telefonica,
- questionario su cartolina o lettera preaffrancata,
- messaggi con telefono cellulare (SMS).

◊ morte.

◊ Infarto miocardico acuto:
• STEMI definito come angor della durata >20 min

accompagnato da sopraslivellamento ≥0.1 mV in
≥2 derivazioni contigue (≥0.2 mV nelle derivazio-
ni V1-V2) o blocco di branca sinistra di nuova in-
sorgenza;

• infarto senza sopraslivellamento del tratto ST de-
finito come ogni elevazione al di sopra della nor-
ma dei marker miocardiospecifici (CK-MB o tro-
ponina).

◊ Nuove rivascolarizzazioni escludendo le staged
procedures e le procedure eseguite dopo controlli
angiografici per protocolli di studio o comunque
senza indicazione clinica o senza documentazione
strumentale di ischemia.

• Angioplastica ischemia-driven in caso di indica-
zione clinica al ristudio per sintomi (angina o
equivalente) o ischemia strumentale.

• Angioplastica non-ischemia-driven in caso di ri-
studi senza indicazione clinica.

• Bypass aortocoronarico.

◊ Endpoint per le procedure con indicazione
diversa dall’infarto miocardico con
sopraslivellamento del tratto ST

• Endpoint primario: endpoint combinato di morta-
lità, infarto miocardico e nuove rivascolarizzazio-
ni ischemia-driven a 1 anno (comprensivo degli
eventi intraospedalieri e degli eventi che si verifi-
cano nei 12 mesi postdimissione).

Lo stesso endpoint combinato di mortalità, infarto
miocardico e nuove rivascolarizzazioni ischemia-dri-
ven sarà valutato pure a 6 mesi (endpoint secondario)
con specifica valutazione diretta del follow-up “ammi-
nistrativo” e come ricostruzione indiretta dal follow-up
clinico a 1 anno.

Controlli di qualità
• Controllo di qualità sulla coerenza interna dei dati (a

carico del GISE).
Ogni record relativo alle angioplastiche inviato al

database GISE sarà sottoposto a verifiche automatiche
di coerenza da parte del programma di acquisizione e
archiviazione:
a) coerenza con il formato atteso del dato per ogni sin-

golo campo;
b)coerenza dei dati fra loro in ogni singolo set (proce-

durale, eventi intraospedalieri ed eventi nel follow-
up) e fra i dataset relativi ad una angioplastica.

• Controllo di qualità esterno (a carico dell’ISS).
Il controllo esterno potrà avvenire con due modalità:

a) controllo dei dati clinici tramite source data verifica-
tion: in ciascun Centro verrà selezionato con proce-
dura casuale un campione di 20-30 schede per Cen-
tro da sottoporre a verifica di accuratezza attraverso
il confronto con i dati originali provenienti dalle re-
lative cartelle cliniche;

b)controllo di consecutività: attraverso un controllo si-
stematico delle SDO e dei DRG.

Modalità di controllo nel follow-up
Potranno aderire allo studio solo i Centri che garanti-
ranno di attivare un adeguato programma di follow-up. 

Modalità di controllo da parte dei Centri
I Centri possono eseguire i controlli a 1 anno secondo
diverse metodologie fra cui:
- controlli clinici ambulatoriali tradizionali,
- interviste telefoniche,
- invio da parte dei pazienti di una cartolina preaffran-

cata consegnata al momento della dimissione o reca-
pitata ai pazienti pochi giorni prima della scadenza, 

- verrà pure valutata la possibilità di usare messaggi
SMS da telefono cellulare, chiedendo ai pazienti o a
loro familiari competenti di rispondere a SMS “auto-
matici” inviati da computer con semplice conferma
di buone condizioni cliniche, senza eventi cardiolo-
gici rilevanti.
La scheda di follow-up (una pagina) conterrà le se-

guenti informazioni: 
- data del follow-up,
- modalità di esecuzione dello stesso (visita, questio-

nario, contatto telefonico, SMS),
- stato vitale del paziente, ricoveri per infarto miocar-

dico acuto o nuove rivascolarizzazioni distinte in
ischemia-driven o no.
Per gli infarti miocardici che si verificheranno du-

rante il follow-up dovrà essere disponibile un riferi-
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mento documentato (cartella clinica di ricovero o lette-
ra di dimissione) o lettera “ambulatoriale” con ECG
consultabile in occasione degli Audit.

Controlli amministrativi utilizzando le schede
di dimissione ospedaliera
Per le regioni in cui si renderà possibile verrà eseguito
un controllo degli eventi del follow-up in via “ammini-
strativa” verificando, a partire dalla SDO indice, se per
quel paziente si siano verificati ulteriori ricoveri riguar-
danti gli eventi avversi maggiori oggetto dello studio.
Questa modalità di ricerca degli eventi avversi dovrà
essere completata da ricerche sui registri di mortalità o
sull’anagrafica assistiti delle ASL regionali per rintrac-
ciare i casi di decesso avvenuti senza ricovero.

Sistema informativo per la raccolta dei dati

Il sistema informativo per la raccolta dei dati dello stu-
dio è strutturato sul database centrale GISE, organizza-
to secondo i criteri del dataset GISE per le procedure
interventistiche. I dati relativi alla presente indagine
rappresentano una selezione ridotta del dataset GISE,
definita nel precedente paragrafo. 

Il sistema centralizzato di raccolta ed elaborazione
dati dovrà presentare caratteristiche di elevata elasticità
in acquisizione, esigenza dettata dalla necessità di in-
terfaccia con i sistemi informatici gestionali dei labora-
tori, molto eterogenei tra loro. I Centri, di regola, inse-
riranno i dati solamente nel proprio database, collegato
direttamente o indirettamente al database GISE-ISS, li-
mitando al massimo un doppio data input (da una parte
nel proprio database non collegato al database GISE-
ISS e dall’altra con digitazione diretta tramite pagina
web nel database GISE-ISS). Il doppio data input com-
porta rischio di errore e un sovraccarico di lavoro per
gli operatori, non sopportabile se non in via transitoria,
per periodi molto brevi. 

I programmi gestionali elaborati in proprio presso i
laboratori o elaborati dalla casa produttrice del softwa-
re dovranno essere ristrutturati sulla nuova versione del
dataset GISE, con particolare attenzione ai campi del
dataset OSCAR. Dovranno al contempo essere attivate
le modalità di invio dei dati via web al database centra-
le GISE. 

Modalità di raccolta e invio dei dati 
Il sistema prevede quattro modalità di acquisizione dei
dati da parte dei laboratori.

Invio dei file dati da Centri con propri database
Questa modalità è dedicata alla maggior parte dei labo-
ratori italiani che hanno un proprio sistema di gestione
dei dati con un esperto interno o un partner informatico
esterno, in genere un produttore di software che ne cu-
ra manutenzione e aggiornamenti. Chi si cura del pro-
gramma dovrà modificarlo per renderlo in primo luogo

compatibile con il dataset GISE, quindi dovrà curare la
possibilità di estrarre dal database locale un file con i
dati richiesti dallo studio di OSCAR, nel formato ri-
chiesto dal progetto.

Saranno disponibili su web pagine attraverso cui i
Centri potranno, in modo del tutto automatico, inviare
periodicamente (anche tutti i giorni) i file contenenti i
dati, conformemente al tracciato record che sarà defini-
to all’inizio del progetto. Il server elaborerà in tempo
reale le informazioni contenute nel file inviate e speci-
ficherà per ogni riga (record) l’avvenuto corretto inse-
rimento mentre, in caso di esito negativo, fornirà l’ana-
lisi dettagliata della non conformità del dato in modo da
permetterne la correzione.

La preparazione e l’operatività piena della proce-
dura di estrazione dai propri archivi e di invio del file
con i dati al server centrale GISE sarà facilitata dalla
possibilità di scaricare dal sito del progetto il traccia-
to record per l’invio dei dati e le relative istruzioni.
L’esperto o referente informatico realizza presso il la-
boratorio una procedura di adattamento ed estrazione
dati secondo le specifiche del tracciato record. Ogni
file “estratto” verrà quindi inviato al server centrale
GISE che ne verifica l’effettiva conformità al traccia-
to record richiesto. Il sistema centrale fornirà in auto-
matico tutte le informazioni per correggere eventuali
non conformità. 

Dopo la messa a punto della modalità di estrazione
e verificata la regolare trasmissione e ricezione del file
con i dati, un operatore provvederà all’invio periodico
del file, per mantenere aggiornato il database centrale. 

Il programma Cardioplanet verrà aggiornato rispetto
al dataset GISE e consentirà la partecipazione allo stu-
dio OSCAR dei Centri che usano questo programma.

Trasferimento diretto dei dati tramite web service
Dedicato ai laboratori che utilizzano sistemi informati-
vi evoluti, di solito di tipo ospedaliero. Questi sistemi,
modificata la sezione dedicata alla Cardiologia Invasi-
va per renderla compatibile con il dataset GISE, po-
tranno scrivere direttamente i dati nella banca dati cen-
trale, anche in tempo reale senza nessun bisogno della
mediazione di un operatore; questo è possibile perché il
sistema informativo GISE utilizza metodi e proprietà
per la validazione e la scrittura dei dati utilizzando la
tecnologia dei web service che è uno standard multi-
piattaforma. 

Sulla pagina OSCAR del sito GISE sarà messa a di-
sposizione una documentazione dettagliata relativa ai
web service del sistema ed al loro utilizzo da altre ap-
plicazioni.

Uso di programmi gestionali per laboratorio di tipo
web-based
Per i Laboratori di Cardiologia Invasiva sono disponibi-
li applicativi centrali, cui i singoli Centri aderenti acce-
dono direttamente via Internet, senza avere una versione
residente del programma e senza conservare localmente

OSCAR
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i dati immessi. Hanno queste caratteristiche il program-
ma RamWeb, derivato dal primo programma gestionale
elaborato su indicazioni GISE, il Cardio G8 dell’ANMCO
e il programma del Gruppo “Villa Maria”. 

Il programma RamWeb è gia operativo per lo studio
OSCAR: è già stato implementato il dataset GISE con
particolare attenzione al dataset OSCAR; il programma
fornisce una “pagina riassuntiva OSCAR” con tutti i
campi compilabili e salva i dati procedurali direttamen-
te nella banca dati centrale GISE.

È in corso l’aggiornamento rispetto al dataset GISE
dei programmi Cardio G8 dell’ANMCO e quello del
Gruppo “Villa Maria”; l’aggiornamento consentirà ai
Centri che usano questi programmi la partecipazione
allo studio OSCAR.

Digitazione diretta dei dati nel sistema via web
Per i laboratori che non dispongono di un sistema infor-
matico locale o che non hanno la possibilità di utilizza-
re i tre strumenti precedenti sarà disponibile su Internet
un modulo per l’immissione diretta dei dati da racco-
gliere: il case report form OSCAR su Internet (CRF
OSCAR Web).

Questo strumento potrà essere usato anche solo in
via temporanea dai Centri, per accelerare le prime fasi
di implementazione del progetto, in attesa di disporre di
una delle modalità previste per l’invio automatico dei
dati direttamente dal proprio database a quello GISE o
mediante estrazione del file e invio al database GISE-
ISS da parte di un operatore. 

Poiché la banca dati centrale è la stessa, ogni labo-
ratorio può passare anche in tempi diversi dall’una al-
l’altra modalità senza perdere i dati inseriti.

Gestione, elaborazione e analisi statistica
dei dati

Gestione dei dati
L’archivio centrale dei dati sarà tenuto presso il Centro
Studi della SICI-GISE e sarà duplicato su una stazione
di controllo e analisi presso l’ISS. Il database con i da-
ti di tipo amministrativo (SDO) raccolti sarà tenuto dal-
l’ISS che provvederà alle operazioni di record linkage
e di analisi. Lo Steering Committee sarà responsabile
dell’archivio stesso, della corretta gestione dei dati e
del loro utilizzo sotto qualsiasi forma.

Analisi ed elaborazione dei dati
L’analisi e le elaborazioni statistiche dei dati contenuti
nell’archivio centralizzato e lo studio di modelli di risk
adjustment verranno effettuate dall’ISS secondo le mo-
dalità definite in collaborazione con lo Steering Com-
mittee. 

Criteri di analisi 
Lo studio prevede la misura dell’outcome dei pazienti
ricoverati nei Centri partecipanti e trattati secondo la

normale pratica clinica in atto nei singoli Centri. Sono
previste analisi stratificate per:
• area geografica (Nord, Centro, Sud);
• gruppi di Centri clinici definiti da comuni caratteri-

stiche strutturali e/o organizzative (ad esempio volu-
mi di attività, dotazioni strutturali, ecc.);

• stent medicato/non medicato.
Saranno inoltre considerati fattori che potrebbero

agire come confondenti e/o modificatori di effetto.
Le variabili specifiche di confondimento (fattori

prognostici indipendenti) in ciascun confronto saranno
prima individuate mediante modelli logistici predittivi
per testare l’associazione tra i candidati confondenti,
identificati a priori sulla base delle evidenze disponibi-
li, e l’esito allo studio.

Le variabili che risulteranno significativamente as-
sociate con l’esito, saranno quindi incluse in modelli
logistici multivariati, assieme al trattamento di interes-
se ed all’esito, per produrre stime aggiustate di associa-
zione tra trattamento ed esito.

Il confronto tra stime grezze e stime aggiustate, ai
fini della valutazione dell’esistenza di fenomeni di
confondimento che rendono necessario il risk adjust-
ment, verrà effettuato avendo determinato a priori la
grandezza della distorsione della misura di associazio-
ne ritenuta rilevante per la specifica ipotesi allo studio.

Le strategie di risk adjustment adottate avranno
l’obiettivo di minimizzare le distorsioni sistematiche
ed ottimizzare la parsimonia dei modelli di aggiusta-
mento.

Per i fattori anatomici di complessità, oltre ad un’a-
nalisi del rischio relativo per ogni singolo fattore, si va-
luterà se è possibile definire o calcolare un “rischio
anatomico complessivo” dovuto alla combinazione di
più fattori di complessità per singola lesione e all’au-
mento di rischio per il trattamento in una stessa proce-
dura di più lesioni, ciascuna con i propri fattori di com-
plessità. Se sarà possibile quantificare il rischio di cia-
scun fattore di complessità e delle loro combinazioni,
per ciascun caso trattato sarà definito uno “score di
complessità anatomica” ed il relativo rischio rispetto
agli esiti. Suddividendo la popolazione complessiva
dello studio OSCAR in quartili rispetto alla comples-
sità anatomica dei singoli casi, verrà definita la classe
di rischio (basso, medio, alto e molto alto). 

ANALISI RELATIVE AI SINGOLI CENTRI

Parametri che caratterizzano il singolo centro in rela-
zione all’intera popolazione dello studio: 
a) valutazioni sulle capacità organizzative:

- percentuale di casi con numero di SDO corretto
(il codice SDO è un dato obbligatorio per l’inclu-
sione del caso),

- percentuale di casi con dati clinici e procedurali
completi (dati obbligatori),

- percentuale di casi con follow-up completo (co-
munque superiore al 95% per permettere l’anali-
si del Centro),
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- tempo ECG-to-balloon e door-to-balloon (come
mediana, per i casi di STEMI);

b) valutazioni sulla complessità della casistica:
- indicazioni cliniche all’angioplastica (STEMI, sin-

drome coronarica acuta senza sopraslivellamento
del tratto ST e cardiopatia ischemica stabile),

- percentuale di casi multivasali,
- percentuale di casi di tronco comune non protetto,
- score medio di complessità del Centro (per i casi

non STEMI) (se sarà possibile costruire uno sco-
re di complessità),

- profilo di complessità del Centro per classi (per-
centuale di pazienti con complessità bassa, me-
dia, alta e molto alta ancora per i casi non STE-
MI) (se sarà possibile costruire uno score di com-
plessità).

VALUTAZIONI DI OUTCOME SULL’INTERA CASISTICA

E PER SINGOLO CENTRO

• Per lo STEMI:
- mortalità a 30 giorni e a 1 anno grezza e aggiusta-

ta per le variabili che risulteranno predittori indi-
pendenti dell’esito ed eventualmente stratificata
per i fattori che risulteranno modificatori d’effetto. 

• Per tutte le procedure con indicazioni diverse dallo
STEMI:
- endpoint combinato di mortalità, infarto e nuove

rivascolarizzazioni a 6 mesi e a 1 anno per le va-
riabili che risulteranno predittori indipendenti del-
l’esito ed eventualmente stratificata per i fattori
che risulteranno modificatori d’effetto.

Le analisi dei dati saranno utilizzate per la produ-
zione di rapporti semestrali e per le pubblicazioni
scientifiche. 

Linkage al progetto Mattoni del SSN

Il Ministero della Sanità, nell’ambito del programma
“Supporto alla Cabina di Regia nel governo del pro-
gramma di attuazione del NSIS”, noto come “Mattoni
del SSN”, ha avviato un progetto denominato “Misura
dell’Outcome” che ha lo scopo di introdurre nel Servi-
zio Sanitario Nazionale (SSN), attraverso il nuovo si-
stema informativo sanitario, procedure e metodi di mi-
sura sistematica dell’outcome di servizi sanitari, inter-
venti, prestazioni, patologie.

L’obiettivo di questo progetto è individuare ed ap-
plicare sistematicamente metodologie appropriate, va-
lide e riproducibili per la definizione, la misura e la va-
lutazione dell’outcome, nonché per la comunicazione
dei risultati delle valutazioni, in rapporto alle diverse fi-
nalità sopra delineate e ai diversi possibili destinatari ed
utilizzatori dell’informazione prodotta.

Il progetto Misura dell’Outcome quindi non si con-
figura come applicazione di ricerca sperimentale, ma
come funzione sistematica del SSN. Di converso il pro-
getto contiene ed integra i risultati di esperienze di ri-

cerca epidemiologica analitica, che forniscono le evi-
denze scientifiche metodologiche per la sua realizza-
zione. In questo senso, il progetto OSCAR potrebbe
fornire un importante contributo scientifico all’introdu-
zione della misura sistematica degli esiti nel SSN. In
particolare sarà di grande importanza il confronto nelle
procedure di risk adjustment tra informazioni disponi-
bili da sistemi informativi correnti ed altre informazio-
ni, certamente di maggiore validità clinica, disponibili
nel dataset del progetto, soprattutto per una valutazione
sull’introduzione nei sistemi informativi correnti di
informazioni cliniche aggiuntive e sul possibile ruolo
sistematico dei registri di patologia nella validazione
delle misure comparative di esito.

Si è stabilita quindi una stretta collaborazione tra il
progetto Mattoni del SSN-Misura dell’Outcome ed il
progetto OSCAR, sia nella fase di disegno e conduzio-
ne dello studio che nella fase di analisi e discussione dei
risultati.

Per quanto riguarda il disegno dello studio OSCAR
assume estrema importanza la raccolta ed analisi dei
dati dei sistemi informativi correnti (in particolare le
SDO) durante il periodo di arruolamento della popola-
zione allo studio e durante tutto il periodo di follow-up.
Questa integrazione è necessaria per:
• controllare la completezza e validità dell’arruola-

mento nello studio;
• assicurare una stima valida di occorrenza degli out-

come (endpoint) previsti nello studio, soprattutto
perché pazienti arruolati nello studio potrebbero, du-
rante il periodo di arruolamento e durante quello di
follow-up, avere eventi registrati di accesso a servizi
ospedalieri in strutture diverse da quelle partecipanti
allo studio;

• ridurre le proporzioni di soggetti persi al follow-up
clinico attivo, tenendo conto che un’eventuale etero-
geneità tra Centri partecipanti della copertura del fol-
low-up, associata anche a fattori di selezione non con-
trollabili, potrebbe introdurre elementi di distorsione
dello studio non correggibili in sede di analisi;

• consentire un confronto di validità/riproducibilità tra
informazioni raccolte ai fini dello studio ed informa-
zioni, per lo stesso evento, registrate e codificate dai
sistemi SDO.
Viene pertanto costituito un linkage tra i progetti

OSCAR e Mattoni del SSN, che avrà le seguenti carat-
teristiche: da parte dell’ufficio competente della strut-
tura ospedaliera partecipante saranno raccolte tutte le
SDO prodotte nel periodo di arruolamento nello studio
OSCAR e contenenti uno o più codici procedurali rela-
tivi ad angioplastiche coronariche (36.01, 36.05 e
36.06). L’elenco delle SDO relative a ricoveri con an-
gioplastiche dovrà essere fornito al competente ufficio
regionale (in genere l’Agenzia Sanitaria Regionale) e
all’ISS.

La raccolta di tutte le SDO consentirà di valutare:
• la consecutività dell’arruolamento nello studio;
• le cause di non arruolamento.

OSCAR
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Attraverso il numero univoco nosologico l’ufficio
regionale competente dovrà identificare le SDO, relati-
ve ad ogni paziente ammesso nello studio, prodotte nel-
l’anno che segue il ricovero indice. Questa procedura
ha lo scopo di:
• fornire un quadro “autonomo amministrativo” degli

eventi avversi nel follow-up;
• integrare la valutazione degli eventi occorsi nel fol-

low-up clinico, completando le eventuali perdite di
informazioni nel set di dati raccolti dai Centri con
metodologie tradizionali.
Le SDO raccolte in file specifici saranno trasferite

all’ISS che ne farà l’analisi e fornirà al Centro di Coor-
dinamento dello studio:
• numero totale delle ospedalizzazioni per angioplasti-

ca coronarica (codici 36.01, 36.05 e 36.06) nelle
strutture partecipanti allo studio OSCAR nel periodo
di arruolamento;

• numero e causa di nuovi ricoveri nell’anno seguente
l’inclusione nello studio OSCAR per ogni paziente
arruolato al fine di rilevare gli eventi avversi previsti
nell’endpoint: morte, infarto miocardico e nuove ri-
vascolarizzazioni (angioplastica o bypass aortocoro-
narico).
Queste informazioni verranno inserite nel database

generale dello studio, per l’esecuzione delle analisi dei
dati.

Confidenzialità e legge sulla privacy

Nell’ art. 5 del DL 282199, riguardo alla ricerca medi-
ca ed epidemiologica, il primo punto recita: “Per il trat-
tamento dei dati idonei a rilevare lo stato di salute fina-
lizzato a scopi di ricerca scientifica in campo medico,
biomedico o epidemiologico, il consenso dell’interes-
sato non è necessario qualora la ricerca sia prevista da
un’espressa previsione di legge o rientri nel programma
di ricerca biomedica o sanitaria di cui all’art 12-bis del
30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed in-
tegrazioni”.

L’art. 12-bis del 30 dicembre 1992, n. 502 recante
il “riordino della disciplina in materia sanitaria a nor-
ma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992 n. 421”, al
punto 6 riporta: “Le attività di ricerca corrente e fina-
lizzata sono svolte dalle Regioni, dall’Istituto Supe-
riore di Sanità, dall’Istituto Superiore per la Preven-
zione e la Sicurezza sul Lavoro, dall’Agenzia per i
Servizi Sanitari Regionali, dagli Istituti di Ricovero e
Cura a Carattere Scientifico, pubblici e privati, non-
ché dagli Istituti Zooprofilattici Sperimentali. Alla
realizzazione dei progetti possono concorrere, sulla
base di specifici accordi, contratti o convenzioni, Le
Università, il Consiglio Nazionale delle Ricerche e al-
tri enti di ricerca pubblici o privati, nonché imprese
pubbliche o private”.

Inoltre, per il DL sul trattamento dei dati sensibili
da parte dei soggetti pubblici dell’11 maggio 1999, n.

135 (punto e), rientrano nei compiti del SSN le seguen-
ti attività: monitoraggio epidemiologico, ivi compresa
la sorveglianza dell’emergenza o riemergenza delle ma-
lattie, degli eventi avversi nelle vaccinazioni, i registri di
patologia e la gestione della profilassi internazionale.

Sulla base di queste indicazioni, questo studio rien-
tra tra quelle attività di ricerca corrente previste per le
Regioni, per l’ISS e per l’Università (art. 5, DL
282/99), pertanto la raccolta ed il trattamento di questi
dati non richiederebbero il consenso da parte dei parte-
cipanti. Tuttavia per maggiori garanzie di tutela dei pa-
zienti e per consentire una più agevole gestione dei da-
ti sensibili è richiesto il consenso informato da parte dei
pazienti con il modulo allegato (Allegato 1).

Steering Committee

Viene istituito uno Steering Committee del progetto
con i compiti di:
• elaborare il protocollo dello studio;
• garantire l’operatività del progetto;
• definire le variabili prognostiche e di outcome;
• indirizzare e supervisionare l’elaborazione dei dati e

l’analisi statistica;
• curare la stesura delle relazioni periodiche, di quella

finale e delle pubblicazioni scientifiche.
Lo Steering Committee del progetto è costituito da

11 membri di cui 4 in qualità di rappresentanti della SI-
CI-GISE (Leonardo Bolognese, Antonio Marzocchi,
Stefano De Servi, Stefano Savonitto), 3 dei Coordina-
menti Regionali (Roberto Grilli, Paolo Spolaore ed En-
rico De Campora), 3 dell’ISS (Fulvia Seccareccia, Pao-
la D’Errigo, Stefano Rosato), 1 esperto (Carlo A. Pe-
rucci). 

Impegni di attività

Responsabilità dello Steering Committe
Lo Steering Committee del progetto ha la responsabi-
lità di:
• gestione dell’intero progetto;
• stesura del protocollo dello studio;
• attivazione di una pagina web di presentazione e sup-

porto del progetto OSCAR con resoconto dello stato
di attuazione e pubblicazione dei risultati;

• definizione del dataset della survey;
• definizione di una cartella clinica elettronica da pub-

blicare su Internet per l’invio diretto dei dati al data-
base GISE-ISS in attesa della predisposizione di pro-
grammi gestionale per l’estrazione e l’invio automa-
tico o semiautomatico;

• raccolta delle adesioni al progetto verificando l’im-
pegno dei Centri a fornire i dati procedurali e gli
eventi ospedalieri oltre ad attuare un programma di
controlli sistematici del follow-up di tutti i pazienti;

• coordinamento della raccolta delle informazioni;
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• controllo dell’attivazione dei sistemi automatici o
“manuali” di estrazione dei dati dai database dei
Centri e di invio dei record al database GISE-ISS;

• gestione e supervisione del controllo di qualità della
raccolta delle informazioni;

• controllo di consecutività della casistica;
• istituzione di un archivio elettronico centralizzato

delle informazioni;
• gestione ed analisi dei dati contenuti nell’archivio;
• stesura dei rapporti periodici e del rapporto finale;
• stesura delle pubblicazioni scientifiche.

Responsabilità dei Centri di Cardiologia Interventistica
I Centri di Cardiologia Interventistica hanno la respon-
sabilità di:
• dare adesione scritta al progetto OSCAR tramite la

firma della scheda di adesione riportata in allegato
(Allegato 2), con identificazione di un responsabile e
di un eventuale sostituto referente;

• accettare esplicitamente (nella scheda di adesione)
l’utilizzo dei dati e dei risultati del Centro secondo i
criteri previsti dal protocollo dello studio OSCAR per
analisi di outcome, per valutazioni sulla qualità del-
l’assistenza e per le relative pubblicazioni scientifiche;

• adozione ed implementazione locale del protocollo
dello studio;

• adozione del dataset OSCAR nell’ambito del dataset
GISE;

• inserimento dei dati del dataset OSCAR nel proprio
programma gestionale se idoneo all’estrazione e in-
vio al database GISE-ISS o, in alternativa, compila-
zione diretta della cartella clinica elettronica su pagi-
na web collegata al database GISE-ISS;

• verifica costante della completezza dei dati procedu-
rali; 

• verifica costante della completezza dei dati relativi
agli eventi avversi ospedalieri;

• attivazione di un programma per i controlli di follow-
up;

• inserimento dei dati relativi agli eventi avversi che si
verificano nel follow-up;

• invio periodico da parte della propria Amministra-
zione all’ISS di tutti i file SDO contenenti uno o più
codici ICD-9-CM relativi all’angioplastica (codici
36.01, 36.05 e 36.06) prodotti nella propria struttura
nel periodo dello studio. In alternativa questi file
possono essere forniti direttamente dai competenti
Uffici Regionali all’ISS; 

• verifica costante della completezza dei dati procedu-
rali; 

• verifica costante della completezza dei dati relativi
agli eventi avversi ospedalieri;

• attivazione di un programma per i controlli di follow-
up;

• inserimento dei dati relativi agli eventi avversi che si
verificano nel follow-up;

• verifica costante della completezza dei dati relativi
agli eventi avversi verificatisi nel follow-up.

Da parte dell’ufficio competente della struttura
ospedaliera partecipante saranno raccolte tutte le SDO
contenenti uno dei codici di angioplastica coronarica
(codici 36.01, 36.05 e 36.06) prodotte nel periodo di ar-
ruolamento nello studio OSCAR con la finalità di:
• definire l’elenco ufficiale “amministrativo” delle

procedure di angioplastica coronarica per fornire un
supporto oggettivo alla valutazione della completez-
za e della consecutività della casistica inclusa nello
studio OSCAR;

• fornire il codice SDO di tutti i ricoveri con procedu-
re di angioplastica per una verifica di correttezza di
questo dato inserito nel database “clinico” e per l’i-
dentificazione “amministrativa” dei pazienti nel da-
tabase SDO regionale;
I responsabili dei Centri o i referenti OSCAR pos-

sono rendersi disponibili per:
• partecipare ai gruppi di lavoro;
• collaborare alla stesura delle pubblicazioni scientifiche.

Funzioni delle Regioni che aderiscono al progetto 
Lo Steering Commitee provvederà a contattare tutte le
Regioni al fine di coinvolgerne il maggior numero pos-
sibile nel progetto. Le Regioni che daranno la propria
adesione avranno la funzione di:
• attivare o verificare la piena funzionalità delle proce-

dure di attribuzione del numero univoco nosologico
a tutti i pazienti ricoverati presso le strutture ospeda-
liere della Regione per poter rintracciare, a partire
dal codice SDO di un ricovero indice, tutta la serie di
ricoveri precedenti e successivi, con le informazioni
anagrafiche, cliniche e procedurali contenute nelle
relative SDO;

• permettere il “controllo di consecutività” fornendo
l’elenco delle SDO con codici ICD-9-CM relativi a
procedure di angioplastica coronarica (codici 36.01,
36.05 e 36.06) eseguite nei Centri aderenti al proget-
to OSCAR; l’elenco permetterà di controllare la
completezza dei casi forniti dai Centri e inseriti nel
database GISE-ISS;

• acquisire dal database GISE-ISS la lista effettiva del-
le procedure di angioplastica complete di codice
SDO per identificare con il numero univoco nosolo-
gico i pazienti e collegarli alla banca dati SDO della
Regione per compiere le valutazioni “amministrati-
ve” di outcome, rilevando i ricoveri successivi e gli
eventi avversi che si verificano nel follow-up;

• controllare nei registri di mortalità e nell’anagrafe
assistiti che non si sia verificato il decesso del pa-
ziente senza un nuovo ricovero.

Pubblicazione dei risultati

I rapporti periodici ed il rapporto finale dello studio
OSCAR verranno redatti dallo Steering Committee del
Progetto. Le pubblicazioni riguarderanno i risultati pro-
dotti in relazione agli obiettivi specifici del protocollo
dello studio. 

OSCAR
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Verranno costituiti gruppi di lavoro sugli output
principali del progetto, orientati alla collaborazione
nella stesura dei rapporti ed alla pubblicazione dei ri-
sultati rilevanti. I responsabili dei Centri o loro incari-
cati potranno essere chiamati a far parte di questi grup-
pi di lavoro. Le Regioni partecipanti al progetto potran-
no chiedere di partecipare ai gruppi di lavoro e propor-
re esse stesse analisi su aspetti generali o specifici. 

Le proposte di analisi e di pubblicazioni scientifiche
che riguardano l’intero dataset, come pure le valutazio-
ni riguardanti aspetti settoriali, dovranno essere sup-
portate da protocolli specifici e approvate dallo Stee-
ring Committee che indicherà anche priorità delle ana-
lisi e criteri per la pubblicazione. 

La diffusione dei dati attraverso canali diversi dalla
pubblicazione scientifica potrà avvenire solo previa au-
torizzazione dello Steering Committee che ne valuterà
sia i contenuti che la forma divulgativa.

Lo Steering Committee curerà la presentazione del
progetto su pagina web dove, oltre alla presentazione
del progetto e del relativo protocollo, dovrà essere pub-
blicato l’elenco dei Centri aderenti, il profilo di attività,
la completezza dei dati procedurali, degli eventi ospe-
dalieri e del follow-up a 1 anno. 

Applicando il modello di risk adjustment definito e
validato per lo studio OSCAR saranno possibili valuta-
zioni comparative fra i Centri in merito all’outcome
delle prestazioni di Cardiologia Invasiva. Nel rapporto
finale del progetto e nella “sezione risultati” della pagi-
na web dello studio OSCAR (sezione accessibile attra-
verso password ai soli addetti ai lavori) oltre ai risulta-
ti complessivi saranno resi disponibili in forma anoni-
ma i risultati dei singoli Centri. 

I singoli Centri saranno in grado di identificare
esclusivamente i propri risultati, grezzi e aggiustati per
rischio, per valutazioni di merito rispetto ai risultati
complessivi dello studio.

Qualunque altra analisi comparativa non relativa ai
singoli Centri verrà pubblicata in chiaro e indipendente-
mente dalla conoscenza dei risultati. 

Ciascuna Regione partecipante al progetto avrà a di-
sposizione, in chiaro, i risultati disaggregati dei Centri
operanti sul proprio territorio.

Resta confermata la stretta collaborazione tra
OSCAR e progetto Mattoni del SSN, il contributo che
OSCAR fornirà alla validazione delle informazioni re-
peribili nei sistemi informativi correnti e gli obiettivi
indipendenti del progetto Mattoni di definire, misurare,
valutare e pubblicare indicatori di outcome.
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Allegato 1

SCHEDA INFORMATIVA PER IL CONSENSO INFORMATO

Il Progetto è promosso dalla Società Italiana di Cardiologia Invasiva (SICI-GISE) e dall’Istituto Superiore di
Sanità (ISS).

Lo studio si propone di valutare l’efficacia complessiva e per singolo Centro delle procedure di angioplastica
mettendo a punto uno strumento di valutazione della qualità delle cure della Cardiologia Invasiva.

Lo studio prevede la valutazione dei risultati immediati e a distanza delle procedure di angioplastica corona-
rica. A tal fine vengono raccolti i dati clinici e procedurali e gli eventi che si verificano durante il ricovero e
nell’anno successivo.

Questi dati verranno inviati al Centro Nazionale di Raccolta Dati dello studio, allestito da SICI-GISE e dal-
l’ISS.

I dati possono essere impiegati in modo anonimo utilizzando un “codice paziente” che impedisce l’identifica-
zione personale; per facilitare la ricostruzione degli eventi che si possono verificare in ricoveri successivi, ri-
levabili da parte dei competenti Uffici Regionali, sarebbe utile disporre dei suoi dati anagrafici completi. Que-
sti verranno comunque impiegati soltanto a questo scopo e non saranno in alcun modo resi disponibili a sog-
getti o fini diversi da quelli esplicitamente previsti dallo studio OSCAR.

Rispetto della privacy: ai sensi del D.Lgs. 30/06/2003, n. 196 sulla tutela delle persone rispetto al trattamento
dei dati personali, la informiamo che i suoi dati personali verranno raccolti e archiviati elettronicamente e sa-
ranno utilizzati esclusivamente per valutazioni complessive sulla qualità delle cure e per scopi di ricerca scien-
tifica. Lei ha il diritto di sapere quali informazioni saranno memorizzate e di aggiornare o modificare dati er-
rati. L’accesso a questi dati sarà protetto dagli operatori medici e dai responsabili della gestione informatica
del Centro Raccolta Dati Nazionale. L’archivio potrà essere ispezionato da Autorità Sanitarie e da personale
addetto al controllo e alla verifica delle procedure.

Firmando il modulo di consenso informato Lei autorizzerà l’accesso ai suoi dati anagrafici, clinici e procedu-
rali. I risultati dello studio a cui partecipa potranno essere oggetto di pubblicazione ma la sua identità rimarrà
segreta e non potrà essere collegato a lei nessun evento clinico o procedurale. 
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Centro ________________________________________________________

DICHIARAZIONE DI CONSENSO
all’utilizzo dei dati personali

Io sottoscritto/a __________________________________________________________________________

dichiaro di aver ricevuto dal Dr. _____________________________________________________________

spiegazioni esaurienti in merito alla richiesta dello studio OSCAR, secondo quanto riportato nella scheda

informativa qui allegata.

Dichiaro inoltre di aver potuto discutere tali spiegazioni, di aver posto tutte le domande che ho ritenuto ne-

cessarie e di aver ricevuto risposte esaurienti, come pure di aver avuto la possibilità di informarmi in merito ai

particolari dello studio.

Acconsento dunque liberamente all’utilizzo dei miei dati personali, limitatamente alle finalità dello studio,

avendo capito completamente il significato della richiesta.

Firma del Paziente ___________________ Data _____________________
Firma del Paziente Firma del Paziente Data Data

Firma del Medico ___________________ Data _____________________
Firma del Medico Firma del Medico Data Data
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Allegato 2

ADESIONE AL PROGETTO OSCAR

Laboratorio/Centro: ______________________________________________________________________

Ospedale/Istituto: ________________________________________________________________________

Io sottoscritto _____________________, nato a ________________ il ___________________, residente a

______________________ provincia di _______ via ____________________________________________

in qualità di Responsabile del Laboratorio

dichiaro

di aderire al progetto OSCAR per la Qualità promosso dalla Società Italiana di Cardiologia Invasiva (SI-
CI-GISE) secondo i criteri definiti nel protocollo oggetto della Convenzione ufficiale concordata fra GISE e
Istituto Superiore di Sanità (ISS). 

Il Centro di cui sono Responsabile SI IMPEGNA a:

1) inviare al database GISE-ISS i dati procedurali e gli eventi avversi intraospedalieri relativi ad ogni angio-
plastica eseguita nel periodo di rilevazione dello studio, secondo i criteri del dataset OSCAR;

2) inviare al database GISE-ISS i dati dei controlli clinici sistematici a 30 giorni per i pazienti con infarto mio-
cardico acuto e a 1 anno per tutti gli altri pazienti sottoposti ad angioplastica;

3) ottenere dalla propria Amministrazione l’invio periodico di tutti i file SDO contenenti uno o più codici
ICD-9-CM relativi all’angioplastica (codici 36.01, 36.05 e 36.06) prodotti nel periodo dello Studio. In al-
ternativa questi file possono essere forniti direttamente dai competenti Uffici Regionali all’ISS.

In qualità di Responsabile del Centro AUTORIZZO il GISE ad acquisire e conservare copia dei dati clinici
relativi ai pazienti trattati con angioplastica nei 6 mesi dello studio.

In qualità di Responsabile del Centro Consento fin da ora:

1) che i dati del mio Laboratorio siano elaborati per analisi di outcome e per valutazioni sulla qualità dell’as-
sistenza secondo i criteri previsti dal protocollo dello studio OSCAR e che siano utilizzati per pubblica-
zioni scientifiche;

2) che i dati del mio Laboratorio siano utilizzati per il rapporto finale del progetto e per resoconti su Internet
nei quali siano resi disponibili i risultati complessivi ed i risultati dei singoli Centri in forma anonima;

3) che i risultati complessivi dello studio OSCAR vengano messi a disposizione delle Regioni unitamente ai
risultati disaggregati, in chiaro, dei Centri operanti sul proprio territorio.

Resta totalmente esclusa la cessione dei dati a terzi non esplicitamente previsti ed individuati nei protocolli, fatta ecce-
zione per la gestione informatizzata del dato e per la sua elaborazione, sotto diretto controllo e responsabilità del GISE;
spetta in ogni caso al GISE garantire la conservazione e la gestione dei dati clinici in suo possesso conformemente al Co-
dice in materia di Protezione dei dati personali (Legge delega n. 127/2001) D.Lgs. 30/06/2003, n. 196.

Data _______________________________   Firma _____________________________________________
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Allegato 3

REFERENTI DEL LABORATORIO PER IL PROGETTO OSCAR

Il Referente del Laboratorio (obbligatorio) per il Progetto OSCAR per la Qualità è: 

______________________________________________________________________________________

Indirizzo: ______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Tel. ___________________________________ Fax: ____________________________________________

E-mail: ________________________________________________________________________________

Sostituto del Referente (facoltativo):

______________________________________________________________________________________

Tel. ___________________________________ Fax: ____________________________________________

E-mail: ________________________________________________________________________________

Il Referente Infermiere o Tecnico (facoltativo) per il Progetto OSCAR per la Qualità è: 

______________________________________________________________________________________

Tel. ___________________________________ Fax: ____________________________________________

E-mail: ________________________________________________________________________________

Entrambe le schede compilate devono essere rimandate via fax alla segreteria del GISE: 02/67165266
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Allegato 4

MODULO PER IL CONSENSO AL MONITORAGGIO CLINICO

La Direzione Sanitaria del Centro _________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

Indirizzo ______________________________________________________________________ N.______

Città __________________________________________________________________________________

Tel. ___________________________________ Fax: ____________________________________________

E-mail: ________________________________________________________________________________

AUTORIZZA

Il personale qualificato incaricato dall’Istituto Superiore di Sanità a prendere visione delle cartelle cliniche e
di eventuali tabulati, o qualunque altro registro, nei quali siano riportati gli interventi di angioplastica corona-
rica effettuati presso questo Centro. 
Tale autorizzazione resta subordinata al pieno rispetto della riservatezza e dell’anonimato dei pazienti secon-
do le vigenti normative.

Firma e Timbro della Direzione Sanitaria

_________________________________

Rispedire compilato a: ISS - CNESPS - fax 06.49904230.
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