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Premesse

Lo scompenso cardiaco cronico (SCC)
è un problema socio-economico rilevante.
L’incidenza stimata nella popolazione ge-
nerale è di 1-5 casi per 1000 persone/anno,
ma raddoppia per ogni decade oltre i 45 an-
ni. La prevalenza aumenta con il progredi-
re dell’età ed in pazienti di età > 65 anni su-
pera il 5%. Lo SCC è una delle più comuni
cause di ricovero nei pazienti di età > 65
anni. I dati provenienti dal Ministero Italia-
no della Sanità mostrano che nel 1996 il
DRG 127 (insufficienza cardiaca) è stato il
DRG medico più frequente, per un totale di
127 043 ricoveri che hanno richiesto una
degenza media annua di 11 giorni ed una
spesa di 1520 miliardi di lire, pari a circa
l’1.4-2% della spesa sanitaria pubblica glo-
bale, per il trattamento ospedaliero. Nel
1999, nella regione Friuli-Venezia Giulia,
lo SCC è stata la diagnosi principale nel
2.5% delle dimissioni (secondo DRG nel
Friuli-Venezia Giulia con 6124 ricoveri).
Nel 1998 ha assorbito il 10.2% del fattura-
to lordo nella spesa sanitaria regionale (da-

ti forniti dall’Agenzia Regionale per la Sa-
nità). I dati epidemiologici italiani sono
scarsi e per la maggior parte riferiti ad ana-
lisi eseguite in reparti di Cardiologia1,2, ma
è ormai dimostrato come in Cardiologia
vengano ricoverati non più del 20% dei pa-
zienti con SCC che necessitano di assisten-
za ospedaliera e come il trattamento dei pa-
zienti con SCC ricoverati in reparti non car-
diologici sia meno aderente alle indicazio-
ni delle linee guida3 rispetto a quello dei
pazienti ricoverati in Cardiologia4-6. Gli
obiettivi nella gestione dello SCC sono
molteplici: prevenzione della progressione,
riduzione delle complicanze, prolunga-
mento della sopravvivenza, riduzione della
frequenza delle riospedalizzazioni ma an-
che mantenere una continuità assistenziale,
migliorare la gestione globale contenendo i
costi. Infine, è noto che lo SCC ha un im-
patto marcato sulla salute fisica ma anche
sull’equilibrio psico-emotivo7 del paziente;
pertanto un trattamento efficace per lo SCC
dovrebbe tendere a migliorare lo stato di
salute in generale e di conseguenza la qua-
lità di vita correlata alla salute.
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Background. The aim of this study was to evaluate the effectiveness of a health education inter-
vention aimed at improving therapeutic compliance and quality of life of patients with chronic heart
failure (CHF). In this 1100 bed Community hospital 97% of patients with CHF admitted to the In-
ternal Medicine Unit have a high rate of readmission, mortality and negative quality of life.

Methods. Two hundred patients (123 males, 77 females, mean age 75 years) were enrolled and ran-
domized. CHF patients admitted to the Internal Medicine Unit were randomly assigned to usual care
(n = 100) or intervention group (n = 100), which consisted of a nurse-guided education program, fa-
cilitated telephone communication and regularly scheduled follow-up visits with an internist. The pri-
mary endpoints were quality of life and quality of service improvement, and improved compliance
with the heart failure guidelines. All patients were submitted to echocardiography.

Results. Ejection fraction is available for 87% of them. Baseline quality of life is similar in both
groups. Final data will be available after April 2001.
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Non è ancora stato definito un modello organizzati-
vo ideale per la gestione ospedaliera ed ambulatoriale
del paziente con SCC.

I modelli sperimentali di gestione dello SCC pre-
senti in letteratura sono sintetizzabili in quattro tipi: il
tipo a gestione infermieristica basato sulla figura del-
l’infermiere specializzato, supervisionato dal medico,
con un programma di educazione sanitaria e autoge-
stione del diuretico8,9; il modello basato sull’utilizzo
del telefono come sostituto ad alcune visite di control-
lo di routine10; i modelli a multicompetenza (infermie-
re specializzato, dietista, assistente sociale, cardiologo,
assistenza domiciliare, contatti telefonici)11,12; unità per
lo scompenso (ricovero in unità specialistiche cardiolo-
giche con impostazione di una terapia farmacologica
verificata intensivamente, infermiere specializzato, au-
togestione del diuretico, dietista, assistenza sociale, fi-
sioterapia, follow-up gestito dal cardiologo e dall’in-
fermiere dell’unità assieme al medico di famiglia)13,14.

Queste esperienze si riferiscono tuttavia a sistemi
sanitari profondamente diversi da quello italiano.

Alla luce di queste considerazioni abbiamo disegna-
to una serie di studi presso la nostra Azienda Ospedalie-
ra, identificati secondo la comune denominazione di
SCOOP (Scompenso nell’Ospedalizzazione Pubblica),
coinvolgendo oltre alla Cardiologia, tutte le unità opera-
tive di Medicina. Il primo di questi studi (SCOOP I), già
concluso15, mirava a conoscere la prevalenza, le caratte-
ristiche cliniche, l’assorbimento di risorse e la qualità di
vita dei pazienti ricoverati, che abbiano avuto lo SCC
come diagnosi principale, nelle divisioni di Medicina
(234 posti letto) e di Cardiologia (33 posti letto) dell’A-
zienda Ospedaliera S. Maria della Misericordia di Udi-
ne (1100 posti letto). Lo SCOOP I ha evidenziato che,
nel nostro ospedale, il 97% dei pazienti affetto da SCC
viene ricoverato nelle divisioni di Medicina.

Il secondo di questi studi, identificato come SCOOP
II, è stato quindi implementato sulla base dei risultati
dello SCOOP I e finalizzato a testare sul campo strate-
gie potenzialmente atte a migliorare la qualità di vita e
dell’assistenza erogata in ospedale ai pazienti affetti da
SCC, utilizzando le risorse disponibili e verificando i
risultati con metodiche accreditate.

Materiali e metodi

Obiettivi primari. Gli obiettivi primari sono stati:
• valutare se una più assidua continuità assistenziale,
basata sulla figura di un’infermiera specializzata nella
gestione dello SCC e su controlli clinici programmati,
sia in grado, a parità di numero di ospedalizzazioni, di
migliorare la qualità di vita e la percezione dell’assi-
stenza ricevuta da parte del paziente;
• migliorare l’aderenza alle linee guida ANMCO-SIC
sullo SCC.

L’arruolamento dei pazienti nello SCOOP II è stato
preceduto dall’identificazione di due referenti in cia-

scuna delle unità operative di Medicina partecipanti al-
lo studio, e dalla presentazione, commento e distribu-
zione delle linee guida ANMCO-SIC sulla gestione del
paziente con SCC. Accertato che le caratteristiche cli-
niche dei pazienti ricoverati nelle unità operative di
Medicina sono diverse da quelle dei pazienti ricoverati
in Cardiologia4,5 e da quelle dei pazienti arruolati nei
grandi trial sul trattamento dello SCC6, l’obiettivo è sta-
to valutare quanto ampia sia l’applicazione delle linee
guida e in che misura queste cambino la gestione effet-
tiva dei pazienti con SCC.

Obiettivi secondari. Gli obiettivi secondari sono stati:
• miglioramento della gestione del paziente ricoverato
per scompenso cardiaco. Lo studio SCOOP II si integra
con il precedente come studio prospettico osservazio-
nale finalizzato a valutare l’effetto della diffusione del-
le linee guida ANMCO-SIC3 sullo scompenso cardia-
co, sulla gestione del paziente con SCC ricoverato nel-
le unità operative di Medicina. Verrà confrontato il trat-
tamento dei pazienti ricoverati nelle unità operative di
Medicina ed arruolati nello SCOOP I (marzo-maggio
1998) con quello praticato ai pazienti arruolati nello
SCOOP II (aprile 1999-febbraio 2000: implementazio-
ne delle linee guida, identificazione e responsabilizza-
zione di un referente internista);
• confronto dell’assorbimento di risorse tra i pazienti
assegnati al gruppo sperimentale e quelli trattati in ma-
niera convenzionale.

Metodi. La popolazione in studio è rappresentata da
200 pazienti (123 maschi, 77 femmine, età media 75
anni) ricoverati consecutivamente nei reparti di Medi-
cina con diagnosi clinica di SCC, basata sulla presenza
di almeno due criteri maggiori (dispnea parossistica
notturna, ortopnea, congestione polmonare e presenza
di terzo tono), oppure di due criteri minori (edemi peri-
ferici e dispnea per meno di 400 m) ed uno maggiore.
Criteri di inclusione: età < 85 anni, assenza di patologie
associate con prognosi infausta a breve termine, assen-
za di gravi encefalopatie e/o grave deterioramento men-
tale, assenza di indicazione a terapia cardiochirurgica a
breve termine, assenza di cuore polmonare (Tab. I).

Previo consenso informato allo studio i pazienti so-
no stati randomizzati in due gruppi:
• Gruppo A (gestione sperimentale). Gestione infer-
mieristica (riferimento costante e continuo per il pa-
ziente) (Tab. II) e medica internistica o cardiologica
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Tabella I. Criteri di inclusione ed esclusione dei pazienti nello
studio SCOOP II.

Età < 85 anni
Assenza di patologie associate con prognosi infausta a breve ter-
mine
Assenza di gravi encefalopatie e/o deterioramento mentale
Assenza di indicazione di terapia chirurgica a breve termine
Assenza di cuore polmonare cronico
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punto di vista fisico, sia per quanto concerne l’aspetto
socio-emotivo ed economico. Al paziente si richiede di
indicare, su una scala Likert a 6 livelli (da 0 a 5), l’in-
tensità (la frequenza) con la quale ha sperimentato le
sensazioni, le difficoltà o i disturbi descritti dai singoli
item. Il punteggio complessivo relativo alla qualità di
vita è ottenuto sommando tutte le risposte ed è compre-
so in un range tra 0 e 105: più è elevato il punteggio ot-
tenuto, più la qualità di vita del paziente è da conside-
rarsi alterata dal disagio fisico (dallo scompenso car-
diaco). Inoltre tale strumento permette di analizzare, in
particolare, due dimensioni della qualità di vita del pa-
ziente: la dimensione fisica (composta dagli item 2, 3,
4, 5, 6, 7, 12 e 13) e quella psico-emotiva (composta da-
gli item 17, 18, 19, 20 e 21).

Qualità dell’assistenza percepita. In ambito ospeda-
liero sembra aver ottenuto un notevole interesse anche
la valutazione della qualità dell’assistenza percepita
dai pazienti, anche se il suo utilizzo come endpoint se-
condario in trial clinici non trova precedenti in lette-
ratura.

A tale scopo, in questo studio è stato utilizzato il
“ServQual”, uno dei questionari maggiormente im-
piegati per la misurazione della qualità dell’assistenza
percepita dagli utenti soprattutto in ambito ospedalie-
ro21-24. Tale strumento è un questionario composto da
147 item, di cui 95 sono rivolti agli operatori e 52 agli
utenti. Attraverso il calcolo di certe quantità note co-
me scostamenti, è possibile individuare la qualità del-
l’assistenza percepita dagli utenti (intesa come diffe-
renza tra aspettative e percezioni reali) e quella degli
operatori (intesa come differenza tra la percezione
delle aspettative degli utenti e le loro reali percezioni).
Cinque sono le dimensioni analizzate dal questiona-
rio: gli aspetti tangibili (aspetto delle strutture fisiche,
delle attrezzature, del personale e degli strumenti di
comunicazione), l’affidabilità (la capacità di prestare
il servizio promesso in modo affidabile e preciso), la
capacità di risposta (la volontà di aiutare gli utenti a
fornire il servizio con prontezza), la capacità di rassi-
curazione (competenze e cortesia degli operatori,
nonché la capacità di ispirare fiducia e sicurezza) e
l’empatia (l’assistenza premurosa e individualizzata).
Dal punto di vista dei pazienti, se il punteggio ServQual
ottenuto (aspettative-percezioni) risulta negativo ciò
significa che le aspettative sono superiori alla reale
percezione: tale considerazione comporta un eventua-
le intervento per migliorare il servizio prestato; un
punteggio positivo, al contrario, indica che il servizio
supera le aspettative e quindi che, agli occhi dei pa-
zienti, la qualità dell’assistenza sembra soddisfare le
loro esigenze.

Confronto dell’assorbimento di risorse tra i pazienti
assegnati al gruppo sperimentale e quelli trattati in
maniera convenzionale. L’assorbimento di risorse è
stato misurato con una serie di variabili considerate va-

392

Ital Heart J Suppl Vol 2 Aprile 2001

Tabella II. Ruolo dell’infermiera specializzata nella gestione
del paziente con scompenso cardiaco.

Fase ospedaliera
Informa sull’attività fisica adeguata e su quando si rende ne-
cessario contattare il medico
Dà consigli dietetici
Somministra al paziente il questionario sulla qualità di vita
Raccoglie i dati secondo il Case Report Form

Follow-up ambulatoriale
Programma le visite di controllo
Telefona al paziente 3-5 giorni dopo la dimissione (controlla
l’adeguatezza della terapia, rinforza i messaggi educativi)
Alle visite mediche di controllo (educazione), somministra i
questionari sulla qualità di vita e sulla qualità dell’assistenza
Risponde al numero telefonico dedicato dal lunedì al venerdì
dalle ore 8:00 alle ore 9:00
Fa da tramite con il medico responsabile

(visite programmate a 15, 30, 180 giorni dall’arruola-
mento al fine di ottimizzare la terapia e curare ambula-
toriamente le instabilizzazioni lievi). I pazienti hanno
anche a disposizione un numero telefonico dedicato
mediante il quale mettersi in contatto con l’infermiera
specializzata dal lunedì al venerdì dalle ore 8:00 alle
ore 9:00;
• Gruppo B (gestione tradizionale). I pazienti vengono
seguiti secondo i consueti approcci clinico-terapeutici
in uso nei reparti partecipanti allo studio (educazione
eseguita dal medico di reparto, controlli ambulatoriali
non programmati, consulenza cardiologica a discrezio-
ne del curante). A 180 giorni è prevista comunque una
visita di controllo da parte del medico di medicina ge-
nerale. Ad ogni ricovero ripetuto nei 6 mesi di follow-up
è stato somministrato il questionario di qualità di vita. È
stato inoltre monitorato il carico di lavoro del servizio
telefonico.

La fase di intervento è stata preceduta dalla forma-
zione di un’infermiera specializzata nella gestione del-
lo scompensato mediante un corso teorico e 6 mesi di
lavoro nell’ambulatorio scompenso e dall’identifica-
zione, in tutti i reparti di Medicina partecipanti allo stu-
dio, di internisti referenti ai quali, in riunioni collegia-
li, sono state distribuite e commentate le linee guida
ANMCO-SIC.

Strumenti per la rilevazione dei dati. Qualità di vita.
La qualità di vita del paziente è stata valutata utilizzan-
do il questionario Minnesota Living with Heart Failure
(MLHF). Il questionario è stato somministrato dall’in-
fermiera.

Esistono numerosi studi che hanno sottolineato
l’importanza della valutazione della Health Related
Quality of Life (HRQL) in pazienti affetti da SCC e che
hanno suggerito molteplici strumenti a tale scopo16-19.
Il questionario MLHF, uno strumento di valutazione
specifico, creato da Rector et al.20, è composto da 21
item volti ad individuare gli effetti dello scompenso
cardiaco sulle attività quotidiane del paziente, sia dal
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lidi indicatori delle risorse utilizzate nell’ambito del
processo di cura ed assistenza (in termini di costi anali-
tici, di costi generici, di tempo, ecc.).

Tra queste troviamo: il numero di visite ambulato-
riali e delle ospedalizzazioni; la durata delle visite e
delle riospedalizzazioni; il numero di richieste di esami
specifici erogati dal medico durante le visite o le ospe-
dalizzazioni; il numero di richieste farmacologiche as-
sociate al trattamento del paziente.

Sottoprogetto ecocardiografico. Tutti i pazienti arruo-
lati nello studio SCOOP II sono stati sottoposti ad esa-
me ecocardiografico con due obiettivi principali: 
• definire, prospetticamente ed utilizzando criteri dia-
gnostici standardizzati25, la prevalenza di disfunzione
diastolica pura, in una popolazione non selezionata di
pazienti ricoverati con SCC; 
• valutare prospetticamente l’impatto dell’ecocardio-
gramma sulla gestione di pazienti ricoverati con SCC in
Medicina Interna.

Ogni paziente è stato sottoposto ad esame ecocar-
diografico completo (M-mode, bidimensionale e Dop-
pler) transtoracico ed oltre agli usuali parametri quali e
quantitativi nei pazienti in cui la frazione di eiezione
era > 45% è stata effettuata una valutazione accurata
della funzione diastolica del ventricolo sinistro, secon-
do le indicazioni del Working Group sulla funzione dia-
stolica della Società Europea di Cardiologia25. In parti-
colare sono stati misurati: tempo di rilasciamento iso-
volumetrico; durata dell’onda A del flusso di riempi-
mento ventricolare; velocità delle onde S, D ed A del
flusso venoso polmonare; durata dell’onda A del flusso
venoso polmonare; differenza: durata onda A polmona-
re - durata onda A mitralica.

Per quanto riguarda la valutazione dell’impatto del-
l’ecocardiogramma sulla gestione di pazienti ricovera-
ti con SCC in Medicina Interna, questa verrà effettuata
mediante esame delle cartelle cliniche dei pazienti alla
dimissione. Mediante una check list precostituita ver-
ranno ricercate le variazioni nella terapia medica e le
eventuali nuove indicazioni ad esami diagnostici inter-
venute dopo l’arrivo del referto ecocardiografico in re-
parto.

Aspetti statistici. Ampiezza dello studio. Assumendo
un tasso di riospedalizzazioni equivalente tra i due
gruppi di randomizzazione pari al 30%, sono necessari
170 pazienti (85 per gruppo di randomizzazione) per
stabilire, con una potenza di 0.80, che il limite inferio-
re di un intervallo di confidenza allo 0.95 a due code
per la differenza tra i due tassi di riospedalizzazione
(follow-up a 6 mesi) non è < 0.09 (Gruppo A vs Grup-
po B). Le stime sono state calcolate con il metodo di
Lin26. La robustezza e la sensitività di questa ampiezza
campionaria è stata anche valutata in riferimento a dif-
ferenti scenari di definizione di equivalenza o di tasso
di risposta atteso (Tab. III). Assumendo un tasso di
drop-out dopo l’arruolamento pari al 10%, si ottiene

che l’ampiezza campionaria complessiva è di circa 190
pazienti. Questa ampiezza campionaria ci permette di
valutare in termini di una differenza relativa nei pun-
teggi di qualità di vita pari a circa il 5% tra i gruppi di
randomizzazione con una potenza di 0.80 ed una signi-
ficatività di 0.05.

L’andamento piatto delle curve di isopotenza (Fig.
1) è una caratteristica degli studi di confronto fra stra-
tegie in termini di equivalenza, e spiega bene il fatto che
un decremento del margine di equivalenza costa molto
in termini di ampiezza del campione necessario alla sti-
ma.

Stato di avanzamento dello studio. L’arruolamento
dei pazienti nello SCOOP II è iniziato nell’aprile 1999
ed è terminato nel febbraio 2000. La fine del follow-up
è stato l’agosto 2000.

Il campione è composto da 200 soggetti (Tab. IV),
di cui 123 sono di sesso maschile (61 rientrano nel
Gruppo A e 62 nel Gruppo B); l’età mediana del cam-
pione è di 75 anni. I dati sulla frazione di eiezione al-
l’arruolamento sono disponibili per 174 (87%) sog-
getti.

I punteggi relativi alla qualità di vita complessiva
del MLHF evidenziano un livello pressoché identico
indipendentemente dall’appartenenza al gruppo speri-
mentale o a quello convenzionale: i pazienti presentano
punteggi medio-bassi (35.00 e 33.00 rispettivamente
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Tabella III. Numero di soggetti da randomizzare rispetto alla
definizione di equivalenza (righe) tra tasso di riospedalizzazioni
tra Gruppo A e B vs tasso atteso di eventi (follow-up a 6 mesi)
nella popolazione di riferimento.

0.25 0.30 0.35

0.15 217 243 263
0.18 151 169 183
0.20 122 137 148

Figura 1. Ampiezza campionaria vs tolleranza (0.10-0.20), con un tasso
atteso di riospedalizzazioni pari allo 0.30. La linea continua indica la
stima con il metodo di “bioequivalenza” (doppio intervallo ad una co-
da) e la linea tratteggiata quello “terapeutico” (test a due code), più con-
servativo.
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nei due gruppi). Anche per quanto concerne le due sot-
toscale del MLHF sembra esserci una sostanziale ugua-
glianza dei livelli: in particolare la dimensione riguar-
dante l’aspetto emotivo (con un range che va da 0 a 25)
fa riscontrare punteggi pari a 7.0 e 6.0, il che significa
che i pazienti, dal punto di vista emotivo, non vedono
la qualità della loro vita mutata a causa dello scompen-
so. Non emergono dati che suggeriscano un bias di se-
lezione dei pazienti con conseguente sbilanciamento
fra i gruppi di randomizzazione rispetto alle caratteri-
stiche di base.

Discussione

La gestione dei pazienti affetti da SCC è un argo-
mento di attualità. I modelli di organizzazione assisten-
ziale pubblicati in letteratura sono stati realizzati in
paesi con sistema sanitario diverso da quello italiano,
utilizzando figure professionali quasi sempre inesisten-
ti nei nostri ospedali e quindi, al momento, general-
mente non applicabili alla nostra realtà.

La maggior parte dei pazienti affetti da SCC viene
ricoverata nei reparti di Medicina Generale, è quindi
necessario un approccio interdipartimentale al proble-
ma, sperimentando modelli assistenziali a costi ragio-
nevoli e utilizzando le risorse disponibili in loco.

Sono state recentemente pubblicate le linee guida
per la valutazione della qualità delle cure fornite ai pa-
zienti affetti da SCC (Agency for Health Care Policy
and Research)27 che contengono raccomandazioni sul-

l’educazione da dare al paziente, la dieta, gli interventi
infermieristici ed assistenziali, le misure per migliorare
la compliance, ma sono pochi gli studi che hanno veri-
ficato la loro efficacia. Il nostro studio rappresenta un
tentativo di affrontare il problema scompenso in una
realtà definita per cercare di migliorare la qualità del-
l’assistenza fornita, utilizzando le risorse disponibili e
verificando i risultati con metodologie accreditate.

Riassunto

Razionale. Lo scopo dello studio SCOOP è stato va-
lutare l’efficacia di un programma di educazione e di
controlli programmati nel migliorare la qualità di vita e
la compliance dei pazienti affetti da scompenso cardia-
co cronico (SCC). Da una precedente analisi eseguita
nel nostro ospedale (1100 posti letto), risulta che il 97%
dei pazienti affetti da SCC viene ricoverato nei reparti
di Medicina con un’alta frequenza di riospedalizzazio-
ni, di mortalità ed una cattiva qualità di vita.

Materiali e metodi. Duecento pazienti (123 maschi,
77 femmine, età media 75 anni) ricoverati consecutiva-
mente per SCC nei reparti di Medicina sono stati ran-
domizzati in due gruppi. Nel gruppo sperimentale veni-
va eseguito un programma di educazione e di controlli
telefonici da parte di un’infermiera addestrata, visite di
controllo da parte dell’internista a 15, 30, 180 giorni e
somministrazione dei questionari sulla qualità di vita e
sulla qualità dell’assistenza. Il gruppo a gestione ordi-
naria veniva seguito secondo i consueti approcci clini-
co-terapeutico-gestionali in uso nel reparto. Gli obietti-
vi principali dello SCOOP II sono il miglioramento
della qualità di vita e della qualità dell’assistenza ero-
gata e dell’aderenza alle linee guida sullo SCC. A tutti
i pazienti è stato eseguito un ecocardiogramma.

Risultati. La frazione di eiezione è disponibile
nell’87% dei casi. I punteggi della qualità di vita non
evidenziano differenze di base fra i due gruppi. I dati
definitivi dello studio saranno disponibili dopo il mese
di aprile 2001.

Parole chiave: Costo-efficacia; Gestione dello scom-
penso cardiaco cronico; Outcome research; Qualità di
vita; Qualità dell’assistenza.
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