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Background. Primary angioplasty (pPCI) is the most effective reperfusion treatment of acute ST-
elevation myocardial infarction (STEMI), but logistic- and organization-related problems could af-
fect the outcome. The aim of this study was to investigate the in-hospital outcome according to reper-
fusion strategy in the Veneto Region cardiology network.

Methods. A treatment protocol, aimed to treat patients with high-risk STEMI by pPCI on-site or af-
ter transport, was developed and shared by the majority of cardiology departments in the Veneto Region.
Data of all consecutive patients with STEMI were prospectively recorded during a 6-month period.

Results. 999 patients with symptom onset < 12 hours were admitted to the 28 participating hospi-
tals: 860 were treated on-site and 139 were transferred from the admitting hospital to an interven-
tional center for PCI. Overall, 82% of patients were treated with reperfusion therapy. Ten patients
died immediately before any treatment could be initiated. In 170 patients who did not receive any
reperfusion treatment, in 302 patients who received fibrinolysis (and eventually rescue PCI) and in
517 patients sent to pPCI, the following in-hospital outcome was observed respectively: mortality rate
10, 6.95 and 6.57 % reinfarction rate 0.6, 1 and 0.4 % ; incidence of stroke 1.7, 1.4 and 0.9 % ; the need
for urgent revascularization procedure 6.5, 10 and 2.3%. After adjustment for confounding variables,
the in-hospital occurrence of the combined events was significantly lower in patients treated with pP-
CI (odds ratio 0.33, confidence interval 0.20-0.53, p < 0.01) as well as a trend for a reduced in-hospi-
tal mortality was observed (odds ratio 0.51, confidence interval 0.26-1.03, p = 0.06).

Conclusions. In the VENERE registry, patients treated with pPCI had a better in-hospital out-
come as compared to those treated with fibrinolytic strategy.

(Ital Heart J Suppl 2005; 6 (12): 804-811)

se viene eseguita da personale esperto® ed
in tempi rapidi, competitivi con la fibrino-

Introduzione

Nei pazienti affetti da infarto miocardi-
co acuto con sopraslivellamento del tratto
ST (STEMI) il trattamento riperfusivo vie-
ne consigliato in coloro che si presentano
entro 12 ore dall’inizio dei sintomi od oltre
in caso di persistenza dei sintomi e segni di
ischemia'. Nell’ambito dei trattamenti ri-
perfusivi, I’angioplastica primaria (pPCI)
si accompagna a risultati clinici migliori>*
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lisi. Di fatto tali condizioni rendono la
pPClI difficilmente applicabile nei pazienti
che non afferiscono direttamente al Centro
interventistico. Tuttavia, in un contesto di
studi randomizzati, 1 risultati clinici della
pPClI eseguita dopo trasferimento presso un
Centro idoneo rimangono superiori alla fi-
brinolisi eseguita in sede®’.

Questi dati hanno indirizzato verso mo-
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delli organizzativi in grado di soddisfare I’esigenza di
trattare con pPCI i pazienti con STEMI anche quando
non accolti da ospedali dotati di emodinamica inter-
ventistica. Dato il notevole impatto sull’organizzazione
sanitaria dell’applicazione pratica di tale principio, nel
2002 la Federazione Italiana di Cardiologia (FIC) ha
pubblicato un Documento di Consenso nazionale® nel
quale, pur affermando la superiorita del trattamento con
pPCI, veniva suggerito di implementare tale terapia per
gradi, privilegiando in una prima fase i pazienti ad alto
rischio, 1 quali beneficerebbero maggiormente di tale
trattamento. Successivamente la FIC individuava nella
“rete interospedaliera” strutturata secondo lo schema
Hub & Spoke, il modello organizzativo idoneo ad offri-
re ai pazienti con STEMI le migliori opzioni terapeuti-
che®.

Il trasferimento di tali concetti generali alla realta
clinica ¢ un processo complesso che deve tenere conto
delle realta locali, della disponibilita di risorse, della
struttura organizzativa esistente, della disponibilita alla
cooperazione tra ospedali diversi, della geografia del
territorio, ecc.

Nella Regione Veneto la comunita cardiologica ha
recepito tali principi e la quasi totalita delle Cardiolo-
gie Ospedaliere ed Universitarie ha aderito al progetto
di rete per assicurare ai pazienti con STEMI ad alto ri-
schio la possibilita di un trattamento riperfusivo mec-
canico, condividendo un unico protocollo diagnostico-
terapeutico.

E noto che i risultati ottenuti nell’ambito di studi cli-
nici ben organizzati non sempre possono essere repli-
cati nella realta clinica e per tale motivo abbiamo rite-
nuto opportuno dotarci di uno strumento che ci consen-
tisse di monitorare i percorsi terapeutici e di verificar-
ne I’efficacia.

E stato quindi istituito un registro prospettico deno-
minato VENERE (VENEto acute myocardial infarc-
tion REgistry) con I’obiettivo di indagare I’epidemiolo-
gia ospedaliera dello STEMI, I’applicabilita del proto-
collo al contesto veneto e di verificare gli esiti clinici in
funzione dei percorsi terapeutici seguiti. In questa sede
riferiamo 1 dati relativi ai risultati clinici in funzione
delle strategie terapeutiche.

Materiali e metodi

Al progetto di rete per il trattamento dello STEMI,
ideato nell’estate del 2002, hanno aderito 28 ospedali
che rappresentano 1’87.5% degli ospedali con strutture
cardiologiche del Veneto: 8 ospedali con Laboratorio di
Emodinamica Interventistica attivo 24/24 ore e 7/7
giorni (la totalita degli ospedali con Emodinamica In-
terventistica attiva 24/24 ore presenti nel Veneto); 3
ospedali con Laboratorio di Emodinamica Interventi-
stica attivo 8/24 ore, solo nei giorni feriali (il 75% de-
gli ospedali con Emodinamica Interventistica attiva
8/24 ore presenti nel Veneto); 11 ospedali con Unita di
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Terapia Intensiva Coronarica (UTIC) ma senza possibi-
lita di Emodinamica Interventistica in emergenza
(91.7% degli ospedali con UTIC senza Emodinamica
Interventistica presenti nel Veneto); 6 ospedali senza
UTIC (75% degli ospedali con struttura cardiologica
senza UTIC presenti nel Veneto). Nell’ottobre 2002, i
Responsabili di queste strutture hanno concordato un
protocollo terapeutico con 1’obiettivo di trattare con
pPClI in sede o dopo trasferimento i pazienti con STEMI
ad alto rischio ammessi entro 12 ore dall’insorgenza dei
sintomi. Sono stati considerati ad alto rischio tutti i pa-
zienti con almeno una delle seguenti caratteristiche: a)
sopraslivellamento del tratto ST in almeno 5 derivazio-
ni, b) reinfarto eterosede, ¢) blocco di branca sinistro di
nuova insorgenza, d) classe Killip > 1, e) frequenza car-
diaca > 100 b/min e pressione arteriosa < 100 mmHg,
f) pregresso intervento di bypass aortocoronarico, g)
frazione di eiezione all’ecocardiogramma < 40%, 1) TIMI
risk score di almeno 5. Le indicazioni contenute nel
protocollo avevano carattere di suggerimento ed ogni
singolo centro le seguiva compatibilmente con la situa-
zione logistica locale.

Il protocollo ¢ diventato operativo il 1° dicembre
2002 e contemporaneamente ¢ stata iniziata la raccolta
dati relativa a tutti i pazienti con STEMI ricoverati nel-
le 28 Cardiologie partecipanti al progetto. L’arruola-
mento dei pazienti nel registro VENERE ¢ proseguito
fino al 31 maggio 2003.

Nella gestione dei dati gli ospedali che per primi ve-
nivano in contatto con il paziente sono stati considerati
“ospedali di primo accoglimento”, mentre gli ospedali
che ricevevano il paziente trasferito da un altro degli
ospedali partecipanti sono stati considerati “ospedali di
secondo accoglimento”.

Sulla base del trattamento eseguito sono stati classi-
ficati nel gruppo “strategia fibrinolitica” tutti i pazienti
in cui la terapia fibrinolitica veniva considerata come la
terapia di prima scelta; i pazienti che venivano trattati
con PCI di salvataggio, in caso di fibrinolisi fallita per
mancata riperfusione miocardica, sono stati considera-
ti anch’essi nel gruppo “strategia fibrinolitica”. Sono
stati classificati nel gruppo “strategia pPCI” tutti i pa-
zienti in cui la pPCI veniva considerata come terapia di
prima scelta e quindi inviati alla coronarografia in ur-
genza; i pazienti in cui veniva somministrata la terapia
fibrinolitica a scopo di facilitazione sono stati conside-
rati anch’essi nel gruppo “strategia pPCI”.

Definizioni e controllo di qualita. La morte per qual-
siasi causa, il reinfarto, 1’ictus, la rivascolarizzazione
miocardica urgente o programmata (mediante PCI o
bypass aortocoronarico) e lo scompenso cardiaco sono
stati attribuiti alla fase ospedaliera anche quando acca-
duti dopo il trasferimento del paziente presso un altro
ospedale prima della dimissione definitiva.

Per la diagnosi di reinfarto o di ictus non sono stati
forniti criteri diagnostici; ogni Centro aveva facolta di
usare i criteri abitualmente in uso presso i loro ospedali.
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Per “rivascolarizzazione intraospedaliera” ¢ stato
considerato ogni tipo di rivascolarizzazione coronarica
mediante PCI o bypass aortocoronarico avvenuta nel
corso del primo ricovero per l’episodio infartuale
esclusa la rivascolarizzazione effettuata durante la fase
acuta; la classificazione in “rivascolarizzazione urgen-
te” o “programmata” ¢ stata scelta dai singoli Centri.

Per la diagnosi di “scompenso cardiaco” sono stati
richiesti i criteri clinici dei sintomi e segni di scompen-
so e la necessita di usare i diuretici.

Controllo di qualita: in caso di difficolta interpreta-
tive delle schede di raccolta dati, ogni singolo caso ¢
stato valutato da uno degli autori (FDP, ZO) ed even-
tualmente rinviato e discusso con i Centri interessati.

I dati sulla mortalita sono stati controllati e confer-
mati con I’analisi delle schede di dimissione ospedalie-
ra effettuata dal Servizio Epidemiologico Regionale.

Analisi statistica. Abbiamo eseguito un confronto tra i
sottogruppi con il test t di Student in caso di variabili
continue e con il test x? in caso di variabili categoriche.
Inoltre abbiamo eseguito un’analisi univariata per iden-
tificare le variabili significative rispetto all’esito di
mortalita intraospedaliera e di endpoint combinato
(morte, reinfarto, ictus, rivascolarizzazioni urgenti),
che sono poi state inserite in un modello multivariato di
regressione logistica. L’analisi ¢ stata condotta con il
software SAS System® V8, con la procedura Proc Lo-
gistic. Sono stati considerati significativi valori di p
<0.05.

Risultati

Sono stati registrati 1160 pazienti consecutivi con la
diagnosi iniziale di STEMI e in 999 di questi I'inter-
vallo tra ’esordio dei sintomi e la diagnosi elettrocar-
diografica ¢ stato < 12 ore. Questi ultimi costituiscono
la popolazione di questo studio e fra di loro 582 pre-
sentavano almeno una caratteristica predefinita di alto
rischio. Dieci pazienti (tutti con almeno una caratteri-
stica di alto rischio) sono deceduti subito dopo la dia-
gnosi e prima di poter ricevere alcun trattamento riper-
fusivo; questi pazienti sono stati esclusi e tutte le anali-
si successive sono state eseguite su 989 pazienti. In
questi la mortalitd intraospedaliera ¢ stata del 7.3%
(72/989); 11.9% (68/572) nei pazienti ad alto rischio e
0.9% (4/417) nei pazienti a basso rischio.

Trattamenti effettuati. Centosettanta pazienti non
hanno ricevuto alcun trattamento riperfusivo. In 302
pazienti ¢ stata scelta la strategia fibrinolitica: 258 han-
no ricevuto solo la fibrinolisi mentre 44 sono stati sot-
toposti anche alla PCI di salvataggio (in sede o dopo
trasferimento). Nel 94% dei casi come farmaco fibrino-
litico ¢ stato usato I’ attivatore tissutale del plasminoge-
no. In 517 pazienti ¢ stata scelta la strategia pPCI: 40
sono stati sottoposti solo a coronarografia urgente, 439
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sono stati sottoposti a pPCI; in 38 la PCI ¢ stata esegui-
ta dopo la terapia di facilitazione con fibrinolisi.
Nell’82% dei pazienti trattati con PCI ¢ stato impianta-
to almeno uno stent coronarico, cosi pure nel 59% dei
casi sono stati usati farmaci inibitori delle glicoprotei-
ne IIb/I]a.

Complessivamente 139 pazienti sono stati trasferiti
per essere sottoposti a PCI (primaria, facilitata o di sal-
vataggio). Tra questi, 127 pazienti sono stati trattati con
aspirina, 124 con eparina, 37 con fibrinolitici, 32 con
abciximab, 10 con tirofiban, 1 con eptifibatide.

Nei pazienti trattati con strategia pPCI, il tempo
(mediana) tra la diagnosi elettrocardiografica di STEMI
e la ricanalizzazione del vaso ¢ stato di 81 min in colo-
ro che sono stati trattati in sede e 129 min in coloro che
sono stati trasferiti.

Caratteristiche cliniche. Le caratteristiche cliniche
dei pazienti divisi per i tre gruppi di strategie terapeuti-
che sono riportate nella tabella I. Nel gruppo 1, i pa-
zienti erano pill anziani, piu spesso di sesso femminile,
piu spesso in classe Killip > 1 e pill spesso con TIMI risk
score > 4. Nel gruppo 3 i pazienti presentavano piu
spesso infarti in sede anteriore, piu spesso infarti con
sopraslivellamento del tratto ST in > 4 derivazioni e piu
spesso frazione di eiezione < 40% all’ecocardiogram-
ma eseguito all’ingresso. Nel gruppo 2 i pazienti ave-
vano caratteristiche intermedie.

Esito ospedaliero. I dati riguardanti la mortalita, I’ic-
tus, il reinfarto, la rivascolarizzazione e lo scompenso
cardiaco in relazione alla strategia terapeutica sono ri-
portati nella tabella II. I dati riguardanti la mortalita in-
traospedaliera e I’incidenza degli eventi combinati nei
pazienti ad alto e basso rischio in relazione alla strate-
gia terapeutica sono riportati nella figura 1. Nel gruppo
3 la mortalita dei pazienti sottoposti a strategia pPCI
nell’ospedale di primo accoglimento ¢ stata del 6.3%
(26/415), mentre nei pazienti trasferiti ¢ stata del 7.9%
(8/102) (p =NS). Nella tabella III vengono riportati i ri-
sultati dell’analisi multivariata sulla mortalita intra-
ospedaliera. Le variabili correlate indipendentemente
con la mortalita sono state: eta, diabete mellito, pres-
sione arteriosa all’ingresso < 100 mmHg, frequenza
cardiaca all’ingresso > 100 b/min, presenza di > 4 deri-
vazioni con sopraslivellamento del tratto ST, frazione
di eiezione < 40%. La strategia pPCI confrontata con la
strategia fibrinolitica si associa ad un trend favorevole
sulla riduzione della mortalita ai limiti della significati-
vita (p = 0.06). Nella tabella IV vengono riportati i ri-
sultati della regressione logistica sull’endpoint combi-
nato (morte, reinfarto, ictus e rivascolarizzazione ur-
gente). Le variabili correlate indipendentemente al-
I’endpoint combinato sono state: eta, pressione arterio-
sa all’ingresso < 100 mmHg, frequenza cardiaca all’in-
gresso > 100 b/min, numero di derivazioni con sopra-
slivellamento del tratto ST > 4, frazione di eiezione
< 40%, strategia pPCI vs strategia fibrinolitica.



- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 18.97.14.82 Tue, 17 Feb 2026, 03:40:30

F Di Pede et al - Registro VENERE: outcome ospedaliero

Tabella I. Caratteristiche basali dei 989 pazienti con infarto miocardico acuto con sopraslivellamento del tratto ST (STEMI) di durata
< 12 ore in relazione alla strategia terapeutica seguita.

No riperfusione Strategia fibrinolitica Strategia pPCI p
(n=170) (n=302) (n=517)

Eta (anni) 71.4 64.2 63.6 <0.001
Maschi 106/170 (62.3%) 223/300 (73.3%) 384/516 (74.4%) <0.001
Diabete mellito 24 (14.1%) 39 (12.9%) 61 (11.8%) 0.7
Ipertensione arteriosa 74 (43.5%) 128 (42.4%) 203 (39.3%) 0.5
Pregresso STEMI eterosede 7 (4.1%) 13 (4.3%) 39 (7.5%) 0.09
Pregresso CABG 2 (1.1%) 4 (1.3%) 17 (3.2%) 0.1
STEMI anteriore 65 (38.2%) 110 (36.4%) 257 (49.7%) <0.001
Blocco di branca sinistro 6 (3.5%) 2 (0.6%) 6 (1.2%) 0.2
Classe Killip

1 114 (67.6%) 250 (82.8%) 388 (75%) <0.001

2 33 (19.4%) 40 (13.2%) 77 (14.9%) 0.19

3 11 (6.5%) 4 (1.3%) 26 (5%) <0.01

4 12 (7%) 8 (2.6%) 22 (4.2%) 0.07
STT in > 4 derivazioni 37 (21.7%) 89 (29.5%) 177 (34.2%) <0.01
FC > 100 b/min + PA < 100 mmHg 3(1.8) 5(1.6%) 9 (1.7%) 0.99
FE < 40%%* (ecocardiogramma) 17/86 (19.8%) 22/145 (15.2%) 68/295 (23%) 0.03
TIMI risk score > 4 86 (50.5%) 78 (25.8%) 168 (32.5%) <0.001

CABG = bypass aortocoronarico; FC = frequenza cardiaca; FE = frazione di eiezione; PA = pressione arteriosa; pPCI = angioplastica
primaria; STT = sopraslivellamento del tratto ST. * non tutti pazienti sono stati sottoposti all’ecocardiogramma al momento dell’ar-
ruolamento.

Tabella II. Risultati intraospedalieri in relazione alla strategia terapeutica seguita.

No riperfusione Strategia fibrinolitica Strategia pPCI p
(n=170) (n=302) (n=517)
Mortalita 17 (10%) 21 (6.9%) 34 (6.6%) 0.3
Reinfarto 1 (0.6%) 3 (1%) 2 (0.4%) 0.5
Ictus 3(1.7%) 4 (1.4%) 5 (0.9%) 0.6
Rivascolarizzazioni 27 (15.9%) 80 (26.5%) 33 (6.4%) <0.01
Rivascolarizzazioni urgenti 11 (6.5%) 30 (10%) 12 (2.3%) <0.01
Scompenso cardiaco 28 (16.5%) 17 (5.6%) 29 (5.6%) <0.01
Endpoint combinato* 28 (16.5%) 52 (17.2%) 49 (9.5%) <0.01

pPCI = angioplastica primaria. * morte, reinfarto, ictus, rivascolarizzazione urgente.

Discussione

La verifica della qualita delle cure prestate ¢ un
obiettivo prioritario dei sistemi sanitari ed i registri pro-
spettici, se adeguatamente strutturati, Sono uno stru-
mento valido nel monitorare una serie di indicatori di
processo e di qualita delle cure. L’ importanza di tali va-
lutazioni ¢ ancora maggiore nel caso di implementazio-
ne di nuove terapie o di nuovi modelli organizzativi.
Con il registro VENERE ci siamo posti 1’obiettivo di
analizzare vari aspetti inerenti alla gestione dell’infarto
miocardico acuto e di monitorare i risultati clinici otte-
nuti nei pazienti con STEMI in relazione alla strategia
terapeutica seguita. In questa sede abbiamo riportato i
dati riguardanti gli esiti clinici ospedalieri dei 999 pa-
zienti con STEMI ed esordio dei sintomi entro 12 ore.

Per quanto riguarda il trattamento dello STEMI,
nell’esperienza del registro VENERE il tasso di pa-
zienti sottoposti a terapia riperfusiva (82%) & stato su-
periore a quanto pubblicato in letteratura!®-13, Fra i re-

gistri pit recenti, come il GRACE'?, la percentuale di
pazienti con esordio dei sintomi < 12 ore senza con-
troindicazioni alla terapia riperfusiva trattata con fibri-
nolisi e/o pPCI ¢& stata del 67-72% a seconda dell’area
geografica esaminata. Nello studio BLITZ!! la propor-
zione di pazienti con STEMI trattata con terapia riper-
fusiva ¢ stata del 78% nei pazienti con esordio entro 2
ore, 68% nei pazienti con esordio tra 2 e 6 ore e 49%
nei pazienti con esordio tra 6 e 12 ore.

Oltre il 50% dei pazienti del registro VENERE ¢&
stato trattato con strategia pPCI con un incremento con-
siderevole rispetto al recente passato quando la percen-
tuale di pazienti trattati con pPCI era intorno al 15%
(dati di una indagine ANMCO regionale eseguita nel
2001). L’elevato numero di pazienti con STEMI reclu-
tati nel registro VENERE trattati con terapia riperfusi-
va, assieme all’elevato numero di pazienti trattati con
pPCI suggeriscono che 1’adozione di un protocollo co-
mune pud avere un impatto rilevante sulla qualita delle
cure.
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Figura 1. A: mortalita ed eventi combinati in relazione alla strategia riperfusiva in pazienti con almeno una caratteristica di alto rischio (p = 0.001 per
eventi combinati strategia fibrinolitica vs strategia pPCI; p < 0.01 per eventi combinati no riperfusione vs strategia pPCI; p = NS per mortalita fra i tre
gruppi e per eventi combinati fra no riperfusione e strategia fibrinolitica). B: mortalita ed eventi combinati in relazione alla strategia riperfusiva in pa-
zienti senza alcuna caratteristica di alto rischio (p < 0.001 per eventi combinati fra strategia fibrinolitica e strategia pPCI; p = NS per mortalita fra i
tre gruppi e per eventi combinati fra no riperfusione vs strategia fibrinolitica e strategia pPCI). pPCI = angioplastica primaria.

Tabella III. Analisi multivariata: mortalita intraospedaliera (989 pazienti).

OR Limiti di confidenza p

Pressione arteriosa sistolica < 100 mmHg 10.2 4.6-22.5 <0.001
Frequenza cardiaca > 100 b/min 3.68 1.76-7.65 <0.001
Eta (> 65 vs < 65 anni) 4.11 1.86-9.08 <0.01
Frazione di eiezione < 40% 3.98 1.55-10.2 <0.01
Diabete mellito 2.74 1.16-6.43 <0.02
STT in > 4 derivazioni 2.29 1.11-4.71 <0.02
pPCI vs fibrinolisi 0.51 0.26-1.03 0.06
Classe Killip > 1 1.59 0.78-3.23 0.20
Sesso femminile 1.44 0.71-2.91 0.3
Pregresso infarto 1.41 0.57-3.48 0.4
Sede anteriore 0.83 0.39-1.74 0.6

OR = odds ratio; pPCI = angioplastica primaria; STT = sopraslivellamento del tratto ST.

Mortalita. La mortalita globale nei 999 pazienti ¢ stata
dell’8.2%, mentre nei pazienti eleggibili al trattamento ri-
perfusivo ¢ stata del 7.2% e quindi non molto diversa da
quella riportata nella metanalisi degli studi randomizzati
(8.1% nei 7739 pazienti trattati con fibrinolisi o pPCI in-
cludendo i pazienti dello SHOCK trial, 6% escludendo lo
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SHOCK trial)*, nel registro GRACE (8%)'° e nel registro
BLITZ (7.5%) esclusi i pazienti con blocco di branca si-
nistro!'!. Una marcata differenza di mortalita globale &
stata osservata fra i pazienti ad alto e basso rischio (11.9
e 0.9%) a conferma che i criteri adottati hanno consentito
una stratificazione accurata dei pazienti con STEMI.
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Tabella I'V. Analisi multivariata: endpoint combinato (morte, reinfarto, ictus, rivascolarizzazione urgente) in 989 pazienti.

OR Limiti di confidenza p

Pressione arteriosa sistolica < 100 mmHg 4.55 2.41-8.58 <0.001
Frequenza cardiaca < 100 b/min 2.89 1.61-5.15 <0.001
Eta (> 65 vs < 65 anni) 2.03 1.22-3.38 <0.01
Frazione di eiezione < 40% 2.19 1.26-3.80 <0.01
Diabete mellito 1.70 0.89-3.26 0.1
STT in > 4 derivazioni 1.96 1.17-3.26 <0.01
pPCI vs fibrinolisi 0.33 0.20-0.53 <0.01
Classe Killip > 1 1.36 0.78-2.37 0.26
Sesso 1.18 0.70-2.00 0.5
Pregresso infarto 1.53 0.79-2.96 0.2
Sede anteriore 0.66 0.39-1.12 0.1

OR = odds ratio; pPCI = angioplastica primaria; STT = sopraslivellamento del tratto ST.

In accordo con quanto previsto, i pazienti non trat-
tati hanno avuto una mortalita pil elevata rispetto ai pa-
zienti trattati. Tale riscontro, comunque, non va attri-
buito soltanto all’assenza di trattamento in quanto il
profilo di rischio di questa popolazione era piu elevato
rispetto ai pazienti trattati.

I dati grezzi di mortalita evidenziano che i pazienti
trattati con strategia pPCI hanno presentato una morta-
lita sostanzialmente simile ai pazienti trattati con stra-
tegia fibrinolitica. Tuttavia, se prendiamo in conside-
razione solo i pazienti ad alto rischio, la strategia pPCI
ha avuto un effetto favorevole sulla mortalita (Fig.
1A), confermato anche dall’analisi multivariata in cui
I’odds ratio dei pazienti trattati con strategia pPCI ¢ ri-
sultato di 0.51 (limiti di confidenza 0.26-1.03, p =
0.06). Questo dato, oltre ad essere in linea con quanto
pubblicato negli studi randomizzati ed in alcuni regi-
stri'4, suggerisce, per la prima volta, che anche nel-
I’ambito di una rete ospedaliera & possibile replicare i
risultati dei trial. Comunque, ¢ verosimile che i risul-
tati ottenuti con la strategia pPCI potranno essere ulte-
riormente migliorati ottimizzando il trattamento dei
pazienti trasferiti, considerando che solo nel 32% di
questi la ricanalizzazione del vaso & stata ottenuta en-
tro 90 min dall’elettrocardiogramma diagnostico di
STEMIP. Questo puo giustificare, almeno in parte, il
trend verso una mortalita maggiore (7.8 vs 6.3%, p =
0.54) osservata nei pazienti trattati con strategia pPCI
dopo trasferimento rispetto a quelli trattati con strate-
gia pPCl in sede.

Reinfarto. L’incidenza di reinfarto non fatale & stata
pilt bassa del previsto (0.4% nei pazienti trattati con
strategia pPCI e 1% nei pazienti trattati con strategia fi-
brinolitica). Nella metanalisi dei 23 studi randomizzati
I’incidenza di reinfarto non fatale ¢ stata del 3 e 6% ri-
spettivamente nel gruppo trattato con pPCI e nel grup-
po trattato con fibrinolisi*. Nei registri ’incidenza di
reinfarto va dall’1% dei pazienti trattati con pPCI a cir-
ca il 5% dei pazienti trattati con fibrinolisi!®!316, La
bassa incidenza di reinfarto rilevata nel registro VENE-
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RE ¢ verosimilmente da attribuire alla mancanza di cri-
teri predefiniti relativi alla diagnosi di reinfarto.

Ictus. L’incidenza di ictus ischemici ed emorragici ¢
stata 1.7, 1.4 e 0.9% in relazione alla strategia terapeu-
tica seguita (nessun trattamento, fibrinolisi, pPCI). Es-
si sono sostanzialmente in linea con quanto pubblicato
e si conferma una tendenza a favore della strategia con
pPCI. Nella metanalisi degli studi randomizzati 1’inci-
denza di ictus ¢ stata 1% nei pazienti trattati con pPCI
e 2% nei pazienti trattati con fibrinolisi*. Anche nei re-
gistri i dati sono sostanzialmente simili'®!3.

Rivascolarizzazione miocardica. La strategia della
pPCI ha comportato un minor numero di nuove riva-
scolarizzazioni (6.4%) nei confronti dei pazienti che
non sono stati trattati con la terapia riperfusiva (15.9%)
e di coloro che sono stati trattati con la strategia fibri-
nolitica (26.5%). In particolare, la necessita delle riva-
scolarizzazioni urgenti & risultata significativamente
minore sia nei pazienti ad alto rischio sia nei pazienti a
basso rischio, confermando che la strategia della pPCI
ha un effetto protettivo nei confronti delle recidive
ischemiche. Nello studio BLITZ! la percentuale di ri-
vascolarizzazione miocardica nella totalita dei pazienti
con STEMI ¢ stata decisamente inferiore (12%).

L’aumento nell’uso della rivascolarizzazione mio-
cardica durante la degenza ospedaliera, osservato nel re-
gistro VENERE, riflette una tendenza generale e sugge-
risce che 1’adozione di protocolli terapeutici comporta
non solo un aumento dell’impiego della terapia riperfu-
siva, e della pPCI, ma anche una maggior attenzione
verso la rivascolarizzazione miocardica in genere.

Di particolare interesse ¢ il dato che il 15.9% dei pa-
zienti che non sono stati sottoposti a terapia riperfusiva
durante la fase acuta ¢ stato trattato con rivascolarizza-
zione miocardica nel corso del medesimo episodio in-
fartuale. Si potrebbe ipotizzare che tali pazienti fossero
candidati alla rivascolarizzazione miocardica fin dalla
fase acuta e che forse avrebbero beneficiato di una ri-
vascolarizzazione pil precoce.
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Scompenso cardiaco. L’incidenza di scompenso car-
diaco & stata simile nei pazienti trattati con la strategia
fibrinolitica ed in coloro che sono stati trattati con la
strategia pPCI (5.6%), mentre ¢ stata significativamen-
te superiore nei pazienti non sottoposti a terapia riper-
fusiva (16.5%). Tali differenze, come per la mortalita,
non possono essere attribuite soltanto ai trattamenti ef-
fettuati, in quanto queste popolazioni hanno profili di
rischio differenti che possono contribuire a spiegare la
diversa incidenza di eventi avversi.

Eventi combinati. Dopo aggiustamento per le variabi-
li confondenti la strategia della pPCI si ¢ associata ad
un effetto favorevole sugli eventi clinici compresi nel-
I’endpoint combinato (Tab. IV), soprattutto a causa di
una significativa riduzione del ricorso alle rivascolariz-
zazioni urgenti, ma anche con un trend alla riduzione
della mortalita intraospedaliera, piu evidente nei pa-
zienti ad alto rischio. Questi dati hanno un valore ag-
giuntivo rispetto ai trial randomizzati in quanto si di-
mostra che anche nel mondo reale, nel contesto di una
rete ospedaliera e con I’adozione di un protocollo tera-
peutico comune, nonostante le problematiche di tipo
organizzativo, la strategia con pPCI consente di ottene-
re risultati clinici migliori rispetto alla strategia fibrino-
litica.

Limiti dello studio. Come in tutti gli studi osservazio-
nali non vi ¢ la certezza sulla consecutivita degli arruo-
lamenti e sull’affidabilita dei dati inseriti. Tuttavia il
controllo di qualita effettuato da due degli autori e la
successiva e indipendente verifica basata sui dati am-
ministrativi relativamente alla mortalita intraospedalie-
ra (analisi delle schede di dimissione ospedaliera ese-
guita dal Servizio Epidemiologico Regionale), offrono
garanzie sull’affidabilita dei dati e sulla rappresentati-
vita della popolazione oggetto del presente studio.

In conclusione, i dati del registro VENERE indica-
no che: 1) nel Veneto la percentuale di pazienti con
STEMI trattati con le terapie riperfusive ¢ piu elevata di
quanto riportato in letteratura; 2) la strategia della pPCI
si associa a risultati clinici migliori rispetto alla strate-
gia fibrinolitica anche in un contesto di rete interospe-
daliera; 3) nei pazienti trasferiti i risultati clinici po-
tranno essere migliorati ottimizzando i percorsi dia-
gnostico-terapeutici e la relativa logistica; 4) I’adozio-
ne di protocolli terapeutici condivisi genera un miglio-
ramento della qualita delle cure.

Riassunto

Razionale. L’ angioplastica primaria (pPCI) ¢ il trat-
tamento riperfusivo piu efficace nei pazienti con infar-
to miocardico acuto con sopraslivellamento del tratto
ST (STEMI), ma problemi logistici ed organizzativi
potrebbero influenzarne i risultati clinici. Scopo dello
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studio ¢ stato valutare I’'impatto delle diverse strategie
riperfusive nei pazienti con STEMI sui risultati clinici
intraospedalieri nel contesto della rete interospedaliera
veneta.

Materiali e metodi. Con I’intento di indirizzare i pa-
zienti con STEMI ad alto rischio alla pPCI, indipen-
dentemente dalla tipologia dell’ospedale di primo ac-
coglimento, un singolo protocollo diagnostico-terapeu-
tico ¢ stato condiviso fra i responsabili delle strutture
cardiologiche venete. I dati di tutti i pazienti con STEMI
ammessi negli ospedali partecipanti sono stati prospet-
ticamente raccolti per un periodo di 6 mesi.

Risultati. 999 pazienti con STEMI esordito da me-
no di 12 ore sono stati arruolati nei 28 ospedali parteci-
panti. Complessivamente 819 (82%) sono stati trattati
con una strategia riperfusiva (farmacologica o mecca-
nica); 139 (17%) sono stati trasferiti dall’ospedale di
primo accoglimento ad un centro interventistico attivo
24/24 ore per essere sottoposti a coronarografia in
emergenza ed eventuale angioplastica (primaria, facili-
tata o di salvataggio). Nei 170 pazienti non trattati con
terapia riperfusiva, nei 302 pazienti sottoposti alla stra-
tegia fibrinolitica e nei 517 pazienti sottoposti alla stra-
tegia di pPCI sono stati osservati rispettivamente i se-
guenti tassi di eventi intraospedalieri: mortalita 10,
6.95 e 6.57%:; reinfarto 0.6, 1 € 0.4%; ictus 1.7, 1.4 e
0.9%; necessita di rivascolarizzazioni urgenti 6.5, 10 e
2.3%. Dopo aggiustamento per le principali variabili
confondenti, I’incidenza combinata di morte, reinfarto,
ictus e rivascolarizzazione urgente ¢ stata significativa-
mente minore nei pazienti trattati con strategia pPCI se
confrontati con quelli trattati con strategia fibrinolitica
(odds ratio 0.33, intervallo di confidenza 0.20-0.53, p
<0.01) e con un trend alla riduzione della mortalita (odds
ratio 0.51, intervallo di confidenza 0.26-1.03, p = 0.06).

Conclusioni. Nel registro VENERE i pazienti tratta-
ti con strategia riperfusiva mirata alla pPCI hanno avu-
to un esito clinico intraospedaliero migliore.

Parole chiave: Angioplastica primaria; Infarto miocar-
dico; Rete interospedaliera.
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