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Background. Inadequate blood pressure control in hypertensive patients is in contrast with the evi-
dence from clinical studies of effectiveness of the same antihypertensive compounds used in clinical
practice. These results may be due to follow-up management of hypertensive patients and in particu-
lar to the interaction between general practitioners (GPs) and hypertension specialists. The aim of
this study was to assess the effectiveness of an internet-based digital network, connecting specialists
and GPs in the Campania Region, on blood pressure control and major cardiovascular events.

Methods. A network between the Hypertension Center of “Federico II”’ University, 14 specialist
centers and 60 GPs was done in the Campania Region (Campania Salute Project, CS). Randomized
GPs enrolled in CS could update online clinic records of patients (n = 1979). As a control group, we
included 2045 patients referred to the specialist centers by GPs from outside the network. All patients
completed a 2-year follow-up.

Results. CS determined a significant reduction in systolic and diastolic blood pressure (CS group
144 +18/91 + 11 vs 136 + 17/86 + 10 mmHg; control group 144 + 17/90 + 10 vs 139 + 15/87 + 9 mmHg,
p <0.001). Indeed, the CS group showed less frequent fatal and non-fatal major cardiovascular events
(2.9 vs 4.3%, x* = 5.047, p <0.02).

Conclusions. Our results support the hypothesis that telematic connections may contribute to im-
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prove blood pressure control and reduce major cardiovascular events.

(G Ttal Cardiol 2007; 8 (4): 246-256)

Introduzione

L’ipertensione arteriosa essenziale ¢ una
dei maggiori determinanti della mortalita e
morbilita cardiovascolare ed ¢ la malattia
responsabile del maggior numero di visite
al medico e di prescrizioni di medicinali
negli Stati Uniti'.

Secondo il National Ambulatory Care
Survey, negli Stati Unity ci sono stati cir-
ca 85 milioni di visite ambulatoriali per
I’ipertensione e almeno 300 milioni di ri-
levazioni della pressione arteriosa nel
19912, E evidente che questo problema &
destinato a peggiorare con il tempo anche
in relazione al previsto invecchiamento
della popolazione. D’altra parte dobbiamo
sottolineare che nell’ultimo decennio la
percentuale di incidenza di ictus € cresciu-
ta, la parte discendente della curva della
percentuale di malattie coronariche eta-
correlate si € ridotta, e 1’incidenza della
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malattia renale all’ultimo stadio e la pre-
valenza dello scompenso cardiaco sono in
crescita’.

La maggior causa di questi “trends” non
soddisfacenti ¢ correlata al trattamento ina-
deguato dell’ipertensione essenziale. Infat-
ti, nonostante la disponibilita di molti far-
maci antipertensivi e la dimostrata efficacia
di essi negli studi clinici, la percentuale di
pazienti ipertesi ai quali la pressione arte-
riosa ¢ stata ridotta al di sotto di 140/90
mmHg rappresenta solo una piccola per-
centuale, ovvero circa il 30% negli Stati
Uniti, mentre nei paesi europei tale percen-
tuale si riduce ulteriormente a circa il 10-
20%*>. Un’ipotesi che pud spiegare il con-
trollo inadeguato della pressione arteriosa,
indipendentemente dall’efficacia dei far-
maci antipertensivi, ¢ che il sistema di cura
nei paesi occidentali non & adeguato alla
gestione nel lungo termine dei pazienti con
ipertensione arteriosa.
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Questa considerazione evidenzia la necessita di ipo-
tizzare nuovi modelli organizzativi per la gestione del-
I’ipertensione, che si basino soprattutto su di una mag-
giore cooperazione tra i medici di medicina generale
(MMG) ed i medici specialisti che vengono coinvolti
nell’accertamento dell’entitd del danno agli organi
“bersaglio”.

Cio0 ¢ stato sottolineato anche nelle ultime linee gui-
da WHO/ISH ed ESH/ESC?, che raccomandano, per il
follow-up dei pazienti ipertesi, una stretta collaborazio-
ne tra MMG e specialisti dell’ipertensione. Recenti stu-
di hanno suggerito, inoltre, che le applicazioni di “in-
novation technology” possono essere particolarmente
utili per assicurare una valida continuita assistenziale
per i pazienti dimessi dai presidi ospedalieri®®. In par-
ticolare, la presenza di una rete telematica puo non so-
lo consentire di trasferire i dati dei pazienti piu veloce-
mente dagli studi dei medici di famiglia ai centri spe-
cialistici, ma rendere anche disponibili tutti i dati clini-
ci dei pazienti. Inoltre, alcune nuove applicazioni pos-
sono positivamente influenzare 1’analisi della diagno-
stica d’immagini che ¢ necessaria alla stadiazione del
paziente iperteso migliorando le stesse prestazioni dei
centri specialistici.

Con queste nuove applicazioni di telematica ¢ stata
realizzata un’organizzazione per la cura dell’iperten-
sione arteriosa definita “Progetto Campania Salute”
(CS), una rete che comprende ospedali, ambulatori ter-
ritoriali specialistici per pazienti ipertesi, MMG della
Regione Campania, tutti collegati con 1’ambulatorio
del Dipartimento di Medicina Clinica e Scienze Car-
diovascolari dell’ Universita degli Studi “Federico II” di
Napoli. II presente studio ¢ stato ideato per verificare
I’ utilita di questo nuovo modello organizzativo nella ri-
duzione del rischio cardiovascolare nei pazienti con
ipertensione arteriosa che sono stati seguiti per oltre 2
anni, e confrontare i risultati con quelli ottenuti da una
popolazione di controllo seguita secondo il sistema tra-
dizionale di cura.

Materiali e metodi

Descrizione del sistema telematico

CS ¢ un sistema di lavoro in rete mirato a migliorare la
cura dell’ipertensione essenziale integrando I’attivita
dei MMG con gli specialisti dell’ipertensione (Figura
1). Esso coinvolge 14 ambulatori specialistici per la cu-
ra dell’ipertensione situati in diversi ospedali regionali,
60 MMG selezionati casualmente e dislocati omoge-
neamente nell’area regionale, e il Centro dell’Iperten-
sione dell’Universita degli Studi “Federico II”” di Na-
poli che ha operato anche come centro coordinatore. [
MMBG sono stati selezionati fra un gruppo che inviava i
pazienti al Centro dell’Ipertensione dell’ Universita de-
¢li Studi “Federico II”” e/o ai centri specialistici e che
erano dotati di accesso telematico alla rete. Tramite il
sistema CS ¢& stato possibile rendere disponibili e facil-
mente accessibili per i MMG i dati clinici determinati
ad ogni visita sia dalle unita specialistiche che dal cen-
tro coordinatore a cui afferivano i pazienti a rischio car-
diovascolare piu elevato. L’ informazione clinica dei pa-
zienti poteva essere consultata tramite accesso al data-
base remoto; tale accesso avveniva in maniera protetta
mediante un numero di identificazione personale del
paziente che consentiva I’accesso al file del paziente ar-
chiviato nel database centrale. Ogni medico inoltre era
dotato di una procedura di identificazione che consen-
tiva I’accesso solo ai file dei propri pazienti presenti nel
database.

I dati clinici venivano aggiornati ad ogni visita dai
MMBG e dai medici sia dei centri specialistici periferi-
ci che del centro coordinatore. Accedere al database
remoto consentiva di leggere i dati clinici e di labora-
torio, di visualizzare 1’elettrocardiogramma e le im-
magini ecocardiografiche e ultrasonografiche; vi era,
anche, la disponibilita di un database portatile su
Smartcard in cui venivano riportati solamente i dati
clinici e di identificazione personale. Grazie al data-
base centrale, i dati individuali dei pazienti venivano
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Figura 1. La rete telematica del progetto Campania Salute.
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conservati, catalogati e resi consultabili direttamente
online dai partecipanti al progetto. L’accesso al data-
base richiedeva il codice di identificazione preasse-
gnato. Il database centrale, che utilizza il software
Wincare (TSD Projects, Milano, Italia), contiene pagi-
ne separate per la storia clinica, I’esame fisico, gli esa-
mi biochimici, 1’elettrocardiografia, I’ultrasonografia
e ’ecocardiografia, gli altri test d’immagine e il moni-
toraggio ambulatoriale della pressione arteriosa. Lo
studio si ¢ proposto di verificare 1’utilita di un colle-
gamento telematico sul controllo dei valori della pres-
sione arteriosa e sulla riduzione del rischio aggiuntivo
cardiovascolare. Inoltre, in due sottogruppi dello stu-
dio sono stati valutati alcuni aspetti peculiari: nel pri-
mo 1’accesso in pronto soccorso e/o i ricoveri in de-
genza ordinaria durante il follow-up e, nel secondo, ¢
stata valutata 1’utilita nell’utilizzo di un servizio di
“short message” telefonico (SMS), mediante 1’uso di
comuni telefoni cellulari, per 1’archivio e 1’analisi in-
dividuale del controllo pressorio domiciliare nel data-
base centralizzato (il libretto sanitario individuale). 11
primo sottogruppo & stato selezionato scegliendo un
centro periferico ospedaliero che fosse dotato anche di
pronto soccorso e di degenza ordinaria. Il secondo sot-
togruppo ¢ stato selezionato in maniera randomizzata
e su base volontaria fra i pazienti che, dotati di telefo-
no GSM, afferivano al centro universitario e davano
disponibilita nell’adesione al sottoprogetto. I pazienti
dovevano usare sempre lo stesso telefono, o quanto
meno la stessa scheda per essere identificati. Il centro
universitario era dotato di un modem GSM per la rac-
colta dei dati.

Popolazione dello studio

Tutti 1 pazienti sono stati inviati dai loro MMG ai cen-
tri periferici o al centro coordinatore per la valutazione
completa dell’ipertensione, del rischio aggiuntivo car-
diovascolare e per la stadiazione della malattia median-
te esame ecocardiografico e ultrasonografico delle ca-
rotidi. Dopo il completamento delle procedure diagno-
stiche appropriate e il raggiungimento di un efficace
controllo pressorio, i pazienti erano rimandati ai loro
MMG per il successivo follow-up. Durante il follow-
up, i MMG potevano richiedere consulti con i centri pe-
riferici o il centro coordinatore, tutti i pazienti erano vi-
sitati nei centri specialistici almeno una volta all’anno.

Abbiamo calcolato che era necessario studiare al-
meno 1113 pazienti in ogni gruppo per poter eviden-
ziare una riduzione del 30% del tasso di accidenti cere-
brovascolari e cardiaci con un livello significativo del-
1o 0.05 (due code)!©.

In questa analisi abbiamo considerato tutti i pazien-
ti con ipertensione essenziale di entrambi i sessi, sia
trattatati che no, di eta fra 18 e 75 anni, scelti tra il 1°
giugno e il 31 dicembre 1999, che avevano dato il loro
consenso scritto per il trattamento dei dati personali.

I pazienti venivano inclusi nel gruppo CS se i MMG
erano dotati di connessione telematica; i pazienti veni-
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vano inclusi, invece, nel gruppo di controllo di riferi-
mento se 1 loro MMG non erano dotati di connessione
telematica.

Procedure

La pressione arteriosa era misurata con uno sfigmoma-
nometro standard al mercurio dopo 5 min in posizione
seduta. Tre misurazioni della pressione a intervalli di 2
min erano rilevate in detta posizione. Tutti i pazienti
venivano classificati con pressione normale, normale-
alta, ipertensione di I , II o III grado secondo le linee
guida ESH/ESC3. La media di queste misurazioni € sta-
ta usata per 1’analisi.

Esame ecocardiografico

Gli esami con ultrasuoni sono stati eseguiti secondo
tecniche standard''-'2. Ogni esame & stato registrato su
videotape (1/2” SVHS) e archiviato in formato digitale
sul server del database centrale per poter effettuare la
lettura e 1’analisi centralizzata. Per la determinazione
della massa del ventricolo sinistro ¢ stato effettuato un
esame ecocardiografico monodimensionale. Sono state
misurate le dimensioni telediastoliche del ventricolo si-
nistro secondo le raccomandazioni dell’ American So-
ciety of Echocardiography!3. La lettura centralizzata &
stata effettuata da due ecocardiografisti validati, in cie-
co, ed i risultati sono stati rappresentati con le medie.
La massa del ventricolo sinistro € stata calcolata secon-
do la formula standard e indicizzata per la superficie
corporea!!, La variabilita interosservatore per la massa
aveva un indice di correlazione di 0.96, mentre la va-
riabilita intraosservatore di 0.93 (media 7 = 10.1 g). La
riproducibilita a lungo termine nella determinazione
della massa del ventricolo sinistro basale e a 16 setti-
mane ha mostrato una correlazione di 0.98 (media 12 +
11.2 g).

Ecotomografia carotidea

L’esame dei tronchi sopra-aortici con metodica ultraso-
nografica B-mode ¢ stato eseguito in base ai risultati ot-
tenuti nel trial multicentrico statunitense'* per la vali-
dazione dell’ultrasonografia B-mode sponsorizzato dal
National Institute of Health e in altri studi di validazio-
ne' eseguiti in collaborazione con il Baylor College of
Medicine e con la Gray School of Medicine della Wake
Forest University di Winson Salem. Tale protocollo ¢
stato gia utilizzato dal nostro gruppo di ricerca nell’Eu-
ropean Lacidipin Study on Atherosclerosis (ELSA
study) e in altri trial multicentrici di intervento farma-
cologico'®. La valutazione del danno vascolare & stata
eseguita con apparecchiature ad alto potere di risolu-
zione assiale (almeno 0.5 mm), che dispongono di tra-
sduttori con frequenza di emissione tra 7.5 e 10 MHz.
Ogni esame ¢ stato registrato su videotape (1/2” SVHS)
e archiviato in formato digitale sul server del database
centrale per poter effettuare la lettura e I’analisi centra-
lizzata ed ¢ stato determinato lo spessore medio-inti-
male massimo carotideo.
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1l laboratorio digitalizzato

Nell’ambito di questo studio ¢ stata applicata la tecno-
logia digitale all’archiviazione degli esami ultrasono-
grafici e sono state seguite le linee guida generali per
I’ecocardiografia digitale elaborate dall’ American So-
ciety of Echocardiography che nel 1992 formo una Ta-
sk Force con il fine di spronare gli ecocardiografisti al-
I’utilizzo del formato del digitale, approvando lo stan-
dard DICOM". In particolare, tale standard ¢ stato uti-
lizzato per 1’acquisizione e la gestione delle immagini
del laboratorio di ecocardiografia del Centro per la Dia-
gnosi e Cura dell’Ipertensione Arteriosa dell’Universita
degli Studi “Federico II” e del Distretto 53 dell’ASL
NAT1 di Napoli. Entrambi i laboratori di ecocardiogra-
fia sono stati equipaggiati con ecografi dotati di un’u-
scita di rete formato DICOM in modo da poter archi-
viare gli esami sul server centrale. Tutto ci0 ¢ stato re-
so possibile grazie all’esistenza di una rete telematica a
banda larga (ADSL, Telecom Italia) ad elevate presta-
zioni a 100 Megabit/s che riduce di molto i tempi di tra-
sferimento dei file tra un’unita operativa e I’altra. Gli
esami sono stati contemporaneamente archiviati su di
un disco rigido locale in dotazione a ciascun laborato-
rio di ecocardiografia e su dischi multipli di archivia-
zione centrale sul server DICOM. Sulla stazione cen-
tralizzata ¢ stata effettuata la lettura dell’esame, il con-
trollo di qualita degli esami svolti e le misurazioni dei
parametri di interesse mediante software dedicati (Me-
dimatic e Philips)!’.

1l follow-up domiciliare

Questa parte dello studio, realizzata in un sottogruppo
di pazienti afferente al centro specialistico universita-
rio, ¢ stata focalizzata alla possibilita che il paziente
iperteso sia in parte ’artefice del follow-up attraverso
la determinazione dei valori pressori e il loro invio al
contenitore telematico (il libretto sanitario individua-
le), con la possibilita che gli stessi dati vengano raccol-
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Figura 2. 1] sistema per il controllo pressorio domiciliare con SMS.

ti, archiviati ed analizzati in modo automatico median-
te software dedicati (TSD-SMS manager). L’applica-
zione individuata ¢ stata quella dell’utilizzo di un ser-
vizio di SMS che, mediante 1’'uso di comuni telefoni
cellulari e di apparecchi per la determinazione della
pressione arteriosa validati, di tipo semiautomatico e
disponibili in commercio, venga impiegato come tele-
monitoraggio domiciliare della pressione arteriosa per
facilitare I’archivio e la gestione quantitativa di un gran
numero di valori pressori misurati a domicilio, supe-
rando il vecchio metodo dei diari clinici cartacei (Figu-
ra 2). Inoltre, tale sistema era in grado di gestire i valo-
ri pressori domiciliari in maniera integrata con i dati
clinici gia presenti nella cartella computerizzata e dopo
averli archiviati li analizzava secondo prefissati algorit-
mi di rischio aggiuntivo individuale. Il messaggio SMS
ricevuto dal Centro Ipertensione veniva analizzato per
verificarne in primo luogo la validita formale e per
estrarne i valori indicati. Prima di inserire tali valori nel
database veniva effettuata un’ulteriore verifica sulla
congruita dei valori con i limiti minimo e massimo
eventualmente predefiniti e con la serie storica dei va-
lori presenti in archivio. In caso di messaggio errato od
incongruente veniva immediatamente inviato al pazien-
te un SMS di riposta avvisandolo di verificare i valori
inviati. Una volta accettati, i valori venivano inseriti nel
database e uno specifico modulo software “intelligen-
te” provvedeva ad analizzare 1’andamento storico dei
dati con gli obiettivi terapeutici programmati a genera-
re poi un SMS di risposta con la conferma della rice-
zione corretta dei dati ed eventuali segnalazioni e/o in-
dicazioni per nuovi controlli clinici. Il sistema di ge-
stione SMS provvedeva, inoltre, a generare un grafico e
ad aggiornare I’eventuale lista degli allarmi. II grafico e
la lista degli allarmi sono stati resi disponibili in moda-
lita analoga agli altri eventi della cartella CS.

Al pazienti ¢ stato suggerito di misurare 2 volte al
giorno per 2 giorni consecutivi alla settimana i valori di
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pressione arteriosa domiciliari e di inviarli trascritti al
Centro usando un SMS. Ad ogni ricezione di un valore
il sistema centrale era in grado anche di inviare al pa-
ziente una risposta di conferma dell’avvenuta ricezione
e un eventuale “allarme” successivamente all’interpre-
tazione clinica dei dati nel caso di riscontro di variazio-
ni cliniche degne di nota che rendevano necessario far
anticipare la visita di controllo gia programmata. Le
informazioni cliniche del paziente, nonché i dati sul-
I’andamento dei valori monitorati, erano resi accessibi-
li sia ai pazienti che ai MMG tramite Internet, con ac-
cesso sicuro e protetto.

Analisi statistica

I dati sono mostrati come media + SEM. L’analisi del-
la varianza (ANOVA) con il test di Bonferroni post-hoc
¢ stata usata per I’analisi di variabili continue. L’anali-
si del x2, usando il test Wilcoxon e Kruskal-Wallis, &
stata applicata per I’esame delle distribuzioni in e tra i
soggetti. Gli effetti dei predittori indipendenti sulle va-
riabili continue e categoriche (si/no) sono stati stimati
con una regressione logistica lineare e binaria. Gli odds
ratio sono stati calcolati usando intervalli di confidenza
al 95%.

Risultati

In totale sono stati considerati per 1’analisi 4024 pa-
zienti (1979 nel gruppo CS e 2045 nel gruppo di con-
trollo). Quarantasette pazienti (12 nel gruppo CS e 35
nel gruppo di controllo) sono stati persi durante il fol-
low-up; 43 pazienti sono deceduti (18 nel gruppo CS e
25 nel gruppo di controllo, di cui per cause cardiova-
scolari 8 nel gruppo CS e 13 nel gruppo di controllo).

La demografia della popolazione che ha completato
i 2 anni di follow-up, insieme con i dati clinici e di la-
boratorio e 1’entita del danno cardiovascolare, all’inizio
e alla fine dello studio, sono riportati in Tabella 1. La
media dei valori pressori sistolici e diastolici ¢ risultata
simile in entrambi i gruppi, ugualmente confrontabile ¢
risultata la distribuzione dei pazienti con i diversi valori
di pressione arteriosa in accordo con le linee guida
ESH/ESC?. In condizioni basali la percentuale di pa-
zienti che assumevano 0, 1, 2, 3 e 4 farmaci antiperten-
sivi era simile nei due gruppi (Figura 3). Alla fine del
follow-up, in entrambi i gruppi c’¢ stato un aumento
percentuale dei pazienti trattati, che evidenziava un mi-
glioramento significativo del controllo dei valori pres-
sori, come indicano 1’incremento dei pazienti che mo-
stravano valori pressori ottimali o normali, normali-alti
o con ipertensione di I grado, con una riduzione com-
plementare e proporzionale dei pazienti con ipertensio-
ne di III grado. Il gruppo CS presentava una maggiore
percentuale di pazienti con pressione arteriosa ottimale
alla fine del follow-up e una piu alta riduzione dei valo-
ri pressori se confrontati con il gruppo di controllo
(gruppo CS 7.3 £ 0.4/5.4 + 0.3 vs 4.1 £ 0.4/3.1 £ 0.26;
p <0.001 per entrambi) (Figura 4). Gli effetti benefici
sulla pressione arteriosa erano associati ad un migliora-
mento dell’entita del danno d’organo riscontrato al ter-
mine dello studio. In particolare, la riduzione media del-
I’indice di massa del ventricolo sinistro era significativa
nel gruppo CS rispetto al gruppo di controllo
(-0.43 £0.7 vs +1.39 £ 0.4 g/m?; p <0.03 ANOVA) (Fi-
gura 5). Similmente, lo spessore intima-media delle ar-
terie carotidi evidenzid una minore progressione nel
gruppo CS rispetto al gruppo di controllo (+0.05 + 0.04
vs +0.15 £+ 0.04 mm; p <0.05 ANOVA) (Figura 6). Que-
sti risultati suggeriscono che, alla fine del follow-up, i

Tabella 1. Caratteristiche demografiche, cliniche e di laboratorio della popolazione dello studio.

Gruppo CS (n=1949)

Gruppo di controllo (n=1985)

Base Fine studio Base Fine studio
Eta (anni) 524 +11.6 52.1+11.3
Sesso (M/F) (%) 54.9/45.1 53.7/46.3
Storia familiare per ACV (%) 14.1 13.9
(M <55 anni, F <65 anni)
IMC (kg/m?) 27.7+4.0 274+39 27.7+4.1 27.7+4.0
Fumatori (%) 22.2 20.1 23 21.8
Ex fumatori (%) 252 27.3 18.8 20.0
Non fumatori (%) 52.6 58.2
PAS (mmHg) 144.0 = 18.4 136.5 + 16.9%° 1439+ 17.6 1392+ 155
PAD (mmHg) 91.0 £ 10.6 85.6 + 10.3%° 89.9 +9.9 86.6 + 8.9%
Ipercolesterolemia* (%) 19.0 15.6 19.2 15.5
Ipertrigliceridemia** (%) 235 22.0 22.8 21.7
Diabete*** (%) 9.2 8.9 8.9 9.8
MVSi (g/m?) 12092 £ 0.4 116.22 +0.3% 119.88 + 0.4 117.58 £0.5
IMT (mm) 1.62 +0.02 1.65 £ 0.01 1.61 £0.02 1.66 + 0.02%

ACYV = accidente cerebrovascolare; IMC = indice di massa corporea; IMT = spessore medio-intimale; MVSi = indice di massa ventri-
colare sinistra; PAD = pressione arteriosa diastolica; PAS = pressione arteriosa sistolica. * colesterolemia >200 mg/dl; ** trigliceride-
mia >170 mg/dl; *** glicemia >126 mg/dl; ¥ p <0.01 vs base; * p <0.05 vs gruppo di controllo.
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Figura 3. I trattamenti farmacologici.
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Figura 4. Il controllo dei valori pressori ambulatoriali.

pazienti nel gruppo CS hanno ottenuto un miglioramen-
to nel profilo di rischio cardiovascolare. Per accertare
questo risultato ¢ stato calcolato il rischio aggiuntivo

13.4% f

Fine studio

6.9% 9%

49.4%

E Nessuna terapia
B 1 farmaco
B 2farmaci
H 3 farmaci
M 4 o piu farmaci

cardiovascolare secondo le linee guida ESH/ESC?, divi-
dendo i pazienti in cinque classi di rischio, dal rischio
cardiovascolare normale (classe 1), ad un rischio car-
diovascolare molto alto (classe 5). Di base i gruppi CS e
di controllo mostravano un rischio cardiovascolare si-
mile, con una media nel punteggio di classe di rischio di
3.5 £ 0.02 nel gruppo CS e di 3.5 + 0.03 nel gruppo di
controllo. Quando abbiamo considerato il cambiamento
del punteggio di classe di rischio provocato dal follow-
up abbiamo trovato un effetto benefico del sistema CS
(-0.23 £ 0.02) comparato all’effetto nullo ottenuto dal fol-
low-up tradizionale (+0.09 £ 0.03) (p <0.001 ANOVA).
Nel tentativo di verificare se era il tipo di follow-up a
produrre la riduzione del rischio cardiovascolare, abbia-
mo eseguito un’analisi multivariata che includesse i de-
terminanti noti del rischio e il tipo di follow-up (Tabel-
la 2), in modo da valutare la veridicita della riduzione
nel rischio aggiuntivo cardiovascolare osservata nel
gruppo CS, abbiamo considerato tutti gli eventi cardio-
vascolari maggiori, inclusi la morte cardiaca, I’ospeda-

0.0

/3
N
(%]

-5.0

Follow-up tradizionale

Figura 5. Le variazioni dell’indice di massa ventricolare sinistra. * p <0.01.

Follow-up Campania Salute
(Centro Specialistico - MMG)

Follow-up Campania Salute
(Centro Specialistico - MMG — SMS)
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Figura 6. Le variazioni dell’indice dello spessore medio-intimale carotideo. * p <0.01.

Tabella 2. Analisi di regressione multipla dei determinanti il ri-
schio cardiovascolare nella popolazione dello studio.

Tabella 3. Analisi di regressione multipla dei determinanti gli
eventi cardiovascolari maggiori nella popolazione dello studio.

B IC 95% p B IC 95% p

Indice di massa -0.027 0.342-0.654 0.000 Spessore medio- 0.357 1.052-2.171 0.035

corporea intimale (mm)
Colesterolemia totale 0.121 1.250-2.405 0.002 Tipo di follow-up -0.727 0.286-0.716 0.008
Colesterolemia LDL -0.098 4.130-2.694 0.005
Pressione arteriosa 0.189 1.7-3.1 0.000 IC = intervallo di confidenza.

sistolica
Pressione arteriosa 0.233 1.31-3.5 0.000

diastolica . . L.
Tipo di follow-up 0074  1217-191  0.004 Sottogruppo A - ricoveri ospedalieri

IC = intervallo di confidenza; LDL = lipoproteine a bassa densita.

lizzazione urgente o d’elezione per accidenti coronarici
o vascolari cerebrali fatali o non fatali, e verificato I’im-
patto dei fattori di rischio sul verificarsi di tali eventi,
usando un’analisi di regressione binaria. Gli eventi car-
diovascolari maggiori erano meno frequenti nei pazien-
ti arruolati nel gruppo CS se confrontati al gruppo di
controllo (Figura 7), pertanto il modello CS ha determi-
nato una riduzione nel rischio per eventi cardiovascola-
ri maggiori in confronto al gruppo di controllo (odds ra-
tio 0.838; intervallo di confidenza 95% 0728-0.964; p
<0.05). Come indicato in Tabella 3, quando i fattori de-
terminanti di eventi cardiovascolari maggiori erano rag-
gruppati insieme, soltanto lo spessore medio-intimale e
il tipo di follow-up assumeva i significativita statistica.

50 =

Gruppo CS Gruppo di controllo

Figura 7. Incidenza degli eventi cardiovascolari maggiori fatali e non
fatali. *p <0.02.
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Un aspetto di rilevante interesse riguarda una sottoanali-
si dei dati che ¢ stata realizzata su un ambito territoriale
in cui afferiscono un presidio ospedaliero dotato sia del
pronto soccorso che del centro specialistico aderente al
progetto e un gruppo selezionato di MMG. In questa sot-
toanalisi ¢ stata osservata una significativa riduzione nel
numero sia di ricoveri in pronto soccorso che di ricoveri
in elezione correlati alle complicanze della malattia iper-
tensiva nei pazienti che aderivano al progetto rispetto a
pazienti di controllo che non partecipavano al progetto e
che afferivano al medesimo ambito territoriale (Distretto
45, Presidio Ospedaliero San Paolo). In particolare, la ri-
duzione degli accessi in pronto soccorso era >50% per
tutte le categorie di pazienti sia a medio, alto e altissimo
rischio; al contrario per i ricoveri in elezione si € osser-
vata una riduzione completa di ricoveri per i pazienti a
medio rischio e una riduzione >50% per i pazienti ad al-
to e altissimo rischio (Figura 8).

Sottogruppo B - controllo pressorio domiciliare

11 sistema realizzato si & mostrato efficace e ha trovato
piena accoglienza nei pazienti. Il 97% dei pazienti a cui
era stato proposto ha accettato di partecipare allo studio,
di essi il 92% ha inviato messaggi regolarmente e il 3%
ha commesso errori nell’inviarlo, che perd non sono stati
tali da compromettere I’interpretazione. Le caratteristiche
cliniche sono indicate in Tabella 4. L’ andamento dell’in-
vio degli SMS telefonici ¢ risultato costante per tutta la
durata dello studio (Figura 9). L’invio di un “reminder”
ha determinato una risposta nel 98% dei pazienti. Nel
18% dei casi sulla scorta degli allarmi inseriti sono stati
riconsiderati i controlli ambulatoriali gia programmati.
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B Accessi in PS gruppo controllo

%

@ Accessi in PS gruppo CS
O Ricoveri gruppo controllo

O Ricoveri gruppo CS

Figura 8. Ricoveri d’emergenza e d’elezione in un sottogruppo di studio. PS = pronto soccorso. * p <0.001.

Tabella 4. Caratteristiche cliniche della popolazione partecipan-
te al sottoprogetto SMS.

Gruppo SMS (n=147)

Base Fine studio
Eta (anni) 52.6 £9.5
Sesso (M/F) (%) 64/36
Storia familiare per ACV (%) 12.8
(M <55 anni, F <65 anni)
IMC (kg/m?) 27.5+3.5 273 +£4.1
Fumatori (%) 24.3 24.1
Ex fumatori (%) 24.9 25.2
Non fumatori (%) 50.8
PAS (mmHg) 145.1 £ 15.6 1354 £ 12.78
PAD (mmHg) 92.1+£9.8 84.6 +10.2%
Ipercolesterolemia* (%) 20.1 15.5
Ipertrigliceridemia** (%) 22.5 21.8
Diabete™** (%) 8.5 8.4
MVSi (g/m?) 120.85 +0.3 116.9 £ 0.2%
IMT (mm) 1.62 £ 0.03 1.64 £ 0.01

ACV = accidente cerebrovascolare; IMC = indice di massa cor-
porea; IMT = spessore medio-intimale; MVSi = indice di mas-
sa ventricolare sinistra; PAD = pressione arteriosa diastolica;
PAS = pressione arteriosa sistolica. * colesterolemia >200 mg/dl;
** trigliceridemia >170 mg/dl; *** glicemia >126 mg/dl;
§ p <0.01 vs base.

Il controllo pressorio ottimale (<135/85 mmHg) ¢
stato raggiunto nel 24%, efficace (<140/90 mmHg) nel
54% dei casi e un controllo soddisfacente (<160/90
mmHg) nel 93% (Figura 4).

Discussione

La normalizzazione della pressione arteriosa rappre-
senta il primo obiettivo della terapia antipertensiva; es-
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sa ¢ frequentemente osservata nei trial che sono con-
dotti di solito su pazienti preselezionati, con obiettivi
definiti, controlli programmati, motivazioni dei medi-
ci e coinvolgimento dei pazienti per rimanere nello
studio!®!°, 11 grado di normalizzazione & notevolmente
inferiore nella pratica clinica quotidiana, dove il possi-
bile vantaggio della flessibilita nell’'uso e combinazio-
ne dei farmaci appare reso difficile dagli svariati pro-
blemi dei singoli pazienti, dagli ostacoli organizzativi
nella gestione della malattia e, soprattutto, dal lungo
follow-up.

Il progetto CS ¢ iniziato con 'intento di ottenere
una piu intensa interazione fra MMG e specialisti del-
I’ipertensione, fornendo un accesso diretto e rapido ai
dati clinici completi dei pazienti. Il controllo della pres-
sione arteriosa & stato migliorato con questo nuovo mo-
dello organizzativo e i benefici sono stati riscontrati dal
momento che i pazienti erano inseriti nella rete. Infatti,
alla fine del periodo di osservazione, il 51% dei pa-
zienti nel gruppo CS aveva una pressione arteriosa
<140/90 mmHg, una percentuale comparabile a quella
di pazienti inclusi in trial clinici. La riduzione della
pressione arteriosa sarebbe stato un vantaggio vano se
non fosse stato associato ad un miglioramento reale nel
trattamento delle complicanze cardiovascolari e del
danno d’organo bersaglio dell’ipertensione arteriosa. I
nostri risultati mostrano che, nonostante la riduzione
della pressione arteriosa, nel gruppo di controllo non
venivano osservati miglioramenti nell’entita del danno
d’organo correlato all’ipertensione, mentre c’era stato
un progresso sia nella entita dell’ipertrofia ventricolare
sinistra indicizzata, che dell’aterosclerosi carotidea ri-
spetto al gruppo CS. Questa osservazione indica il fal-
limento nel ridurre il danno d’organo che si osserva
spesso nella pratica quotidiana in una vasta popolazio-
ne di pazienti ipertesi. Al contrario, alla fine del tempo
di osservazione, il follow-up dei pazienti del gruppo CS
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Figura 9. Andamento temporale dell’invio di SMS in un sottogruppo di studio.

mostrava una riduzione dell’indice di massa corporea e
una ritardata progressione dell’aterosclerosi carotidea.
In accordo con le linee guida ESH/ESC?, il danno d’or-
gano correlato all’ipertensione ¢ uno dei principali
obiettivi del trattamento antipertensivo, sicché ¢ chiaro
dai nostri dati che, almeno nella nostra regione, ¢ ne-
cessario un cambiamento nel sistema organizzativo di
cura per la gestione dell’ipertensione arteriosa che met-
ta piu a fuoco la necessita di un’efficacia del trattamen-
to antipertensivo anche nella riduzione del danno car-
diovascolare. I nostri studi non permettono una defini-
zione chiara dei meccanismi che sono alla base degli
effetti favorevoli ottenuti nel gruppo CS. Comunque, il
fatto che tali pazienti avevano un numero superiore di
controlli con un intervallo medio di circa 2.1 mesi ri-
spetto ai 3.9 mesi del gruppo di controllo, indica che i
pazienti del gruppo CS erano seguiti piu accuratamen-
te. Va notato che i MMG coinvolti nella rete non offri-
rono spontaneamente la loro collaborazione (il che
avrebbe provocato piu attenzione nei confronti della
malattia), ma furono selezionati casualmente prima che
il progetto iniziasse. La scelta casuale dei medici nel la-
voro da svolgere all’interno o all’esterno della rete te-
lematica fu usata come alternativa alla randomizzazio-
ne dei pazienti individuati, in modo da verificare 1’ affi-
dabilita dei risultati. Inoltre va ricordato che il miglior
controllo della pressione arteriosa del gruppo CS era
ottenuto con I’uso di un numero comparabile di farma-
ci rispetto al gruppo di controllo. Dunque, sembra ra-
gionevole desumere che il numero maggiore di consul-
tazioni nel gruppo CS poteva comportare una piu fine
gestione delle dosi e posologia dei farmaci con una mi-
gliore compliance e aderenza al trattamento dei pazien-
ti. Non possono essere tratte conclusioni nel nostro stu-
dio riguardo al tasso di mortalita conseguente al mi-
glioramento del controllo della pressione arteriosa. Co-
munque, il dato di maggior rilievo dello studio ¢
senz’altro rappresentato dalla differenza statisticamen-
te significativa fra i due gruppi nel numero di eventi

9 mesi
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12 mesi 18 mesi 24 mesi

cardiovascolari fatali o non fatali che hanno portato al-
I’ospedalizzazione nella pratica clinica quotidiana e
che indica che nel gruppo CS era stata ottenuta un’effi-
cace riduzione del rischio cardiovascolare. A questo
proposito, ¢ interessante notare che la riduzione della
probabilita del rischio di eventi cardiovascolari nel
gruppo CS era prevedibile dalla riduzione del rischio
cardiovascolare calcolato. La riduzione del livello di
danno degli organi bersaglio rappresenta infatti uno dei
determinanti che portano ad un miglioramento del ri-
schio aggiuntivo cardiovascolare calcolato. Un possibi-
le limite dello studio ¢ la mancata casualita nella scelta
dei pazienti. Questo avrebbe comportato un enorme au-
mento nei costi, dunque abbiamo deciso per la scelta
casuale dei MMG. La scelta casuale dei MMG fu fatta
tra coloro che gia attivamente si riferivano al nostro am-
bulatorio per pazienti ipertesi.

La rete CS rappresenta il primo uso su larga scala di
applicazioni di telematica per la gestione dell’iperten-
sione. Precedenti esperienze si basavano su un numero
molto piccolo di pazienti ed erano focalizzate princi-
palmente sulla diagnosi dell’ipertensione’? e sul con-
trollo dell’accuratezza della rilevazione dei valori pres-
sori®. Al contrario, il nostro studio propone I’uso della
telematica come strumento per migliorare I’interazione
fra MMG e specialisti dell’ipertensione, cosi come sug-
gerito dalle linee guida ESH/ESC per il trattamento
dell’ipertensione?.

Considerando la somiglianza nel modello di cura tra
i due gruppi, la differenza data dalla connessione alla
rete e la conseguente disponibilita della registrazione
clinica, appare possibile concludere che la partecipa-
zione alla rete telematica fornisce una maggiore moti-
vazione alla cura e una piu stretta connessione con le
strutture specialistiche. Cio pu0 essere particolarmente
rilevante poiché il principale inconveniente dell’attuale
sistema di cura ¢ la mancanza di interazione fra MMG
e specialisti. Anche una maggiore consapevolezza e
coinvolgimento dei pazienti in questo nuovo approccio
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alla malattia hanno probabilmente dato un contributo
significativo.

Infine, i dati presentati quale integrazione dello stu-
dio con la realta pratica quotidiana sottolineano ancora
di pit non solo la gravita e I’incidenza di una patologia
che nel suo scarso controllo ha effetti devastanti sotto
I’aspetto organizzativo ed economico-assistenziale, ma
diventa ancora piu palese I’enorme contributo che un
nuovo modello organizzativo assistenziale, come da
noi proposto, potrebbe dare nella pratica clinica quoti-
diana in termini di risparmio e miglior utilizzo di risor-
se e soprattutto di coinvolgimento attivo di tutti i parte-
cipanti al processo di cura.

Riassunto

Razionale. 11 controllo pressorio dei pazienti ipertesi ¢ insoddi-
sfacente nella pratica clinica quotidiana e questo dato contrasta
con quanto si osserva negli studi clinici. Tali risultati possono
suggerire che una possibile spiegazione sia correlata ad un’inte-
razione non efficace fra i medici di medicina generale (MMG) e
¢li specialisti coinvolti nel follow-up dei pazienti ipertesi. Scopo
dello studio ¢ stato verificare I’efficacia sul controllo dei valori
pressori e sulla riduzione degli eventi cardiovascolari fatali e non
fatali mediante I’ utilizzo di una rete telematica per 1’archivio dei
dati clinici e la connessione fra MMG e medici specialisti nella
Regione Campania.

Materiali e metodi. E stato utilizzato un network fra il Cen-
tro dell’Ipertensione dell’Universita degli Studi “Federico 117,
14 centri specialistici e 60 MMG (Campania Salute Project, CS).
I MMG partecipanti allo studio CS potevano aggiornare online
la cartella clinica dei pazienti (n = 1979). Un gruppo di control-
lo (n = 2045) era costituito da MMG che non utilizzavano il
network. Il follow-up dello studio & stato di almeno 2 anni.

Risultati. CS ha determinato una riduzione significativa dei
valori pressori (gruppo CS 144 + 18/91 + 11 vs 136 £ 17/86 £ 10
mmg; gruppo di controllo 144 + 17/90 = 10 vs 139 + 15/87 £ 9
mmHg, p <0.001). Inoltre, il gruppo CS ha mostrato durante il
follow-up una minor frequenza di eventi cardiovascolari mag-
giori (2.9 vs 4.3%, x> = 5.047, p <0.02).

Conclusioni. Questi risultati dimostrano che una connessio-
ne telematica puo contribuire nel follow-up dei pazienti ipertesi
migliorando il controllo pressorio e riducendo gli eventi cardio-
vascolari.

Parole chiave: Elaborazione immagini; Malattie cardiovascola-
ri, Reti telematiche.
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