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ABSTRACT

Abdominal Aortic Aneurysm is not of frequent occurrence, though it can’t be de-
fined rare. It affects mainly male adults aged 60 to 80. With no doubt is Ultraso-
nography the most reliable and less expensive method to evaluate the Abdominal
aorta, being therefore the most appropriate as screening method. Following this
observation the project is born, whose aim is to examine the feasibility and the
local results of the screening, which could in case involve the entire Region Lom-
bardia. Between July 2005 and February 2006, 900 male adults aged 60 or more
were screened - one-time screening by ultrasonography - by ten panel doctors
endowed with ultrasonographe. Patients with AAA were all sent for pre-surgical
visit and some of them already underwent repair.

The objective of the present project is to be a pilot experience in Italy in the pre-
vention of (AAA rupture death) AAA specific mortality and stresses (reveals), for
a 5 years follow-up, an estimated incremental cost-effectiveness ratio for LYS of
€9.851.

INTRODUZIONE

aneurisma ¢ generalmente definito come una dilatazione focale dell’aorta

pari almeno al 150% del normale diametro aortico, una dilatazione della
parete arteriosa, per indebolimento della parete stessa e conseguente dilatazione
del vaso arterioso (Www.pnlg.it).

La dilatazione del vaso causera un punto di minore resistenza e quindi di po-
tenziale rottura del vaso stesso. L’aneurisma, infatti, € una lesione dell’arteria:
nello spessore del vaso si crea una sacca nella quale si va a ingolfare il sangue,
questa sacca costituisce un elemento di debolezza strutturale dell’arteria e, con
I’andare del tempo, puo portare alla rottura del vaso stesso e ad una violenta emor-
ragia. Una volta rotto I’aneurisma, il sanguinamento massivo addominale ¢ gene-
ralmente fatale a meno che non si possa sottoporre tempestivamente il paziente a
intervento chirurgico, una procedura pur sempre di emergenza, con una mortalita
non trascurabile (Earnshaw JJ et al. BMJ 2004).

Dato che il normale diametro aortico ¢ in media di 2 cm nei soggetti anziani
(da 1,4 cm a 3 cm), un diametro aortico superiore ai 3 cm ¢ generalmente indica-
tivo di un aneurisma (www.pnlg.it).

Anche gli aneurismi di piccola dimensione possono rompersi, ma il pericolo
di rottura cresce esponenzialmente con 1’aumento del diametro dell’ aneurisma; il
diametro ¢ il parametro di giudizio piu importante per valutare il rischio di rot-
tura e I’indicazione alla correzione, chirurgica, o meno invasiva, dell’aneurisma
stesso.

La patogenesi dell’aneurisma non ¢ completamente nota ma fra i fattori indi-
viduati con precisione si segnalano: eta avanzata, sesso maschile, familiarita; fra
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gli ulteriori probabili fattori di rischio figurano il fumo, I’ipertensione, la vasculo-
patia periferica e la presenza di aneurismi arteriosi periferici.

Tale malattia ha dunque una origine multifattoriale, la predisposizione geneti-
ca coinvolge un terzo dei pazienti con malattia aneurismatica.

In una popolazione di eta superiore a 60 anni i valori stimati di prevalenza
variano dal 2 all’8% e aumentano con 1’eta (www.pnlg.it).

Di solito, I’aneurisma interessa le grandi arterie, pill comunemente 1’aorta tra
I’origine delle arterie renali e 1’origine delle arterie iliache, e, piu raramente, le
femorali e le poplitee.

Un particolare aneurisma ¢ 1’aneurisma dell’aorta addominale (AAA), una
patologia importante che colpisce I’aorta addominale generalmente nel tratto tra
I’origine delle arterie renali e 1’origine delle arterie iliache.

Un dolore addominale puo indicare una rapida dilatazione o una imminente
rottura dell’AAA, altri sintomi possono essere nausea, sazieta precoce e dolore
posteriore (da compressione delle strutture circostanti 1’aneurisma). Tuttavia il
75% dei casi di AAA ¢ asintomatico e viene diagnosticato solo occasionalmente
(www.pnlg.it).

Dopo un intervento chirurgico di correzione, quando si & raggiunta la guarigio-
ne clinica, di solito non si hanno recidive e necessita di reintervento.

Quando I’esame & semplice e I’intervento risolutivo, allestire uno screening di
massa puo essere un’operazione vantaggiosa (Greenhalgh RM. BMJ 2004).

La palpazione dell’addome durante 1’esame clinico e I’ecografia addominale
vengono considerati test efficaci per lo screening dell’AAA. Altri esami in grado
di diagnosticare gli aneurismi, quali radiografie standard dell’addome, tomografia
computerizzata (TAC) e risonanza magnetica (RMN), sono troppo costosi € non
sufficientemente sensibili per potere essere utilizzati come test di screening nella
popolazione asintomatica (Www.pnlg.it).

L’accuratezza dell’esame clinico nel diagnosticare I’ AAA non ¢ completamen-
te nota. I grandi aneurismi sono piu facilmente diagnosticabili rispetto a quelli di
piccole dimensioni; inoltre ¢ piu semplice individuare un aneurisma in persone
magre (Earnshaw JJ et al. BMJ 2004).

E vero che I’aneurisma aortico non & una malattia di grandissima diffusione,
tuttavia va tenuto presente che per sorvegliare, negli uomini, I’eventuale presenza
di un aneurisma ¢ sufficiente un’ecografia addominale; un test quindi assoluta-
mente non invasivo, rapido e che richiede si personale addestrato ma non apparec-
chiature dai costi proibitivi, insomma un test che potrebbe essere affidato anche a
strutture ambulatoriali (Greenhalgh RM. BMJ 2004).

L’ecografia ¢ un test estremamente sensibile e specifico per AAA di qualsiasi
dimensione, almeno nei casi in cui la diagnosi e le dimensioni dell’aneurisma
possono essere confermate dalla chirurgia. I valori di sensibilita presentati variano
dall’82% al 99%, con una sensibilita che si avvicina al 100% in alcuni gruppi di
pazienti con una massa pulsatile. Solo in una piccola percentuale di pazienti la
visualizzazione dell’aorta appare inadeguata per obesita, meteorismo, o malattie
periaortiche (www.pnlg.it).

Il seguente studio si pone 1’obiettivo di valutare quanto I'utilizzo dello scree-
ning ultrasonografico possa prevenire le morti da rottura degli aneurismi addo-
minali e determinare i costi per anno di vita salvata. Lo screening dei soggetti
di sesso maschile al di sopra dei 60 anni pud prevenire un sostanziale numero di
decessi (nelle donne i lavori scientifici pubblicati non indicano un reale benefi-
cio dallo screening); i lavori scientifici attualmente pubblicati confermano tutti la
validita dello screening, infatti la mortalita legata alla presenza dell’aneurisma ¢
incrementata dagli interventi chirurgici effettuati in urgenza: da qui deriva il forte
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interesse per una strategia preventiva che avvii il paziente verso ’intervento in
chirurgia elettiva.

Lo screening ultrasonografico richiede un tempo minimo (10 minuti) e rappre-
senta la metodica piu utilizzata, sicura, altamente sensibile e specifica, realizza-
bile con costi contenuti e che, se praticata nel setting della Medicina di Famiglia,
sfruttando anche la medicina di opportunita e rivolgendosi a tutta la popolazione,
puo essere applicata in modo completo ed efficace alla popolazione in oggetto.

Queste caratteristiche rendono tale metodica applicabile soprattutto alla Me-
dicina Generale non essendo proponibile uno screening su scala cosi ampia nelle
strutture ospedaliere gia sature del normale lavoro routinario.

L’esame ultrasonografico eseguito una sola volta nella vita nei pazienti tra i
60 e gli 84 anni puo essere raccomandato come metodo di screening altamente
predittivo.

MATERIALI E METODI

Lo studio, volto a valutare I’efficacia dello screening ultrasonografico nella
prevenzione delle morti da rottura degli aneurismi addominali, muove i primi pas-
si in Italia. La fase di acquisizione dei dati ha coinvolto dieci medici di Medicina
Generale operanti nella Provincia di Milano, selezionati per le seguenti caratte-
ristiche: iter formativo in ecografia, disponibilita dell’ apparecchio in studio e
carico assistenziale maggiore di 1.400 pazienti.

La selezione dei pazienti &€ avvenuta con modalita a scelta da parte del medico,
rispettivamente a chiamata o per accesso random nel proprio studio; la finestra
osservazionale € durata nove mesi.

Il reperto fotografico e le misurazioni del diametro trasversale e longitudinale
sono state documentate su scheda come da allegato.

Le possibili stratificazioni in base ai risultati del referto ecografico sono state
tre: se I’aorta addominale aveva una dimensione inferiore ai 25 mm, il paziente
veniva congedato, essendo improbabile che potesse sviluppare un aneurisma an-
che in tempi lunghi; se ’aorta era compresa tra 25 e 45 mm, il paziente veniva in-
vitato a ripresentarsi 1’anno successivo; infine, se il diametro del vaso raggiungeva
o superava i 45 mm, la persona veniva inviata al centro di chirurgia vascolare e si
procedeva direttamente alla correzione chirurgica.

I medici di Medicina Generale sono stati coordinati da due referenti scientifici
e da un monitor per la raccolta dati. Alla valutazione dei risultati hanno contribui-
to un docente esperto di ecografia e un docente esperto di statistica.

Eta
60/64 65/69 70/74 75/79 80/84 =85 Totale
Diametro <25 225 [96% | 238 94% | 182 93% | 114 90% | 60 85% | 15 88% 834
trasversale 25==<<45110 | 4% | 15 6% | 11 6% | 11 9% | 11 15%| 2 12% 60
>=475 0 | 0% 1 0% 3 2% | 2 2% | 0 0% | 0 0% 6
Diametro <25 222 [ 94% | 238 94% | 181 92% | 114 90% | 62 87% | 15 88% 832
longitudinale [ 2,5==<<45] 13 | 6% | 14 6% | 13 7% | 11 9% 9 13%| 2 12% 62
==45 0 1]0% |2 1% 2 1% | 2 2% |0% 0 |[0% 6 6
900
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FUGURA 1

Dilatazioni aneurismatiche
aortiche addominali stratificate
per fascia di eta e per entita

di dilatazione.

FUGURA 2

Relazione tra le rilevazioni
dei diametri longitudinale e
trasversale dell’ aneurisma

aortico addominale.
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Sono state valutate il numero e I’entita delle dilatazioni aneurismatiche aorti-
che addominali nella popolazione da 60 anni in su afferente lo studio del Medico
di famiglia. Sono state raccolte complessivamente 900 ecografie aortiche addo-
minali cosi distribuite per diametro longitudinale e trasversale nelle varie fasce di
eta (Tabella 1).

Questi dati in primo luogo confermano la prevalenza della patologia aneuri-
smatica in modo concordante con i principali studi internazionali documentando
la netta prevalenza dell’aneurisma nelle fasce di eta tra i 60 e gli 80 anni; inoltre
evidenziano una positiva correlazione tra la dimensione dell’arteria e I’aumentare
dell’eta (Figura 1).
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FIGURA 3

1° Modello markoviano: lo
screening ultrasonografico é
effettuato a tutti gli uomini con
eta superiore ai 60 anni.

Si evidenzia inoltre la non trascurabile quota di dilatazioni (circa 67 pazienti
su 900) che inserite in un follow up annuale possono essere controllate ed even-
tualmente inviate allo specialista chirurgo vascolare in caso di evoluzione aneuri-
smatica a rischio.

La figura 2 mostra la concordanza tra il diametro longitudinale e quello tra-
sversale, evidenziando la possibilita di un utilizzo analogo dei due diametri ai fini
statistici e di ricerca.

Analisi statistica: i modelli markoviani

Per caratterizzare il programma di screening delineato in sede introduttiva e
valutare il valore medio incrementale di costo efficacia per anno di vita salvata
sono stati utilizzati due modelli markoviani considerando un orizzonte temporale
di 5 anni.

Abbiamo fatto ricorso a due modelli distinti: il primo ipotizza che lo screening
venga effettuato a tutti gli uomini con eta superiore ai 60 anni (Figura 3); il secon-
do invece non prevede il ricorso allo screening (Figura 4).
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2° Modello markoviano: non e
previsto il ricorso allo screening
ultrasonografico.

Come evidenziato in tabella 1, una grande quantita di pazienti sottoposti a
screening esce definitivamente dallo studio in quanto presenta valori di dimen-
sione aortica inferiori a 25 mm; in virth di tale constatazione abbiamo ritenuto
di utilizzare il modello markoviano piuttosto che decisionale; la spesa iniziale
dovuta allo screening di massa va infatti “‘spalmata” anche per gli anni successivi
dal momento che la maggior parte dei pazienti che ¢ sottoposta a tale trattamento
preventivo esce definitivamente dallo studio.

I valori probabilistici di accadimento degli eventi legati alla crescita dell’aorta
addominale sono stati in parte determinati dalla coorte di pazienti coinvolti nello
studio e in parte desunta dalla letteratura a riguardo. I valori sono sintetizzati in
tabella 2.

Analisi dei costi

La valutazione dei costi ¢ stata condotta secondo la prospettiva del Servizio
Sanitario Nazionale, sono stati inseriti nei modelli il costo dello screening e i costi
delle operazioni: elettiva e d’urgenza.

L’importo del ricovero si riferisce alla tariffa (DRG 111) riconosciuta a livello
nazionale e non si differenzia a seconda dell’intervento.

I valori delle tariffe sono espressi in Tabella 2.
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Parametro Valore Fonte
Tariffa screening caa igggzrtg)sfi%t;r)iffario nazionale
Tariffa chirurgica € 6.984 | Tariffa DRG 111
Diametro aorta <25 mm 92,6% | Registro osservazionale
2,5 = < diametro aorta <45 mm | 6,7% | Registro osservazionale
Diametro aorta >=45 mm 0,7% | Registro osservazionale
Screening
Chirurgia elettiva 84,8% | www.pnlg.it
Chirurgia d’urgenza 15,2% | www.pnlg.it
No Screening
Rottura 84,8% | www.pnlg.it
Chirurgia d’urgenza 15,2% | www.pnlg.it
Prob. morte dopo rottura 88,0% | www.pnlg.it
Prob. morte Ch elettiva 1,5% | www.pnlg.it
Prob. morte Ch urgenza 54,0% | www.pnlg.it

RISULTATI

I risultati degli sviluppi dei modelli markoviani sono espressi in tabella 3.
Lutilizzo sistematico dello screening ultrasonografico comporta: certamente un
investimento iniziale, costi operatori superiori rispetto ai pazienti non sottoposti a
screening proprio in virtl della valutazione precoce, un minor numero di morti.

Analisi di costo-efficacia
Misuriamo I’efficacia come I’assenza di mortalita legata all’ AAA per ciascun

individuo.
Screening Operati elettivi Operati d’urgenza Re-Screening
: : : : Totale | Morti
N Tanj.ffa Costo N Tan!j’a Costotot. | N. Pz, Tan{fa Costo tot. | N. Pz, Tanffa Costo tot.
Pz | unit. fot. Pz unit, unit, unit.
Screening 900 | €44 | €39510 [ 64,17 | €6.984 | €448.162 | 11,50 | €6.984 | €80.331 | 24940 | €44 | €10.949 [ €578.952 | 7,92
No screening 1,14 €7.983 €7983 | 19,51
ACE ACE Costo
Efficacia Delta efficacia Totale Delta costo | Costo per vita | per anno di
salvata vita salvata
Screening 7,92 € 578.952
- 11,59 -€ 570.969 -€ 49.255 -€ 9.851
No screening 19,51 € 7.983
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In sintesi all’utilizzo dello screening ultrasonografico si associano costi ed
efficacia superiori.

Nell’analisi costo-efficacia (ACE) valutiamo 1’ammontare del costo incremen-
tale, dovuto allo screening, per anno di vita salvato. Il risultato dell’analisi con-
dotta indica che I'utilizzo dello screening presenta un costo di € 9.851 per anno
di vita salvato.

Abbiamo ritenuto che la speranza di vita del campione analizzato sia superio-
re ai 5 anni di follow-up, in quanto la sua eta media ¢ di 69.62 anni e ’attesa di
vita della popolazione maschile italiana secondo i piu recenti dati Istat ¢ di 77.16
anni.

Analisi di sensibilita

Al fine di valutare la “robustezza” dei risultati della valutazione economica
procediamo ad una analisi di sensibilita. Poiché nella pratica ospedaliera la coper-
tura delle spese sostenute per garantire un servizio di emergenza, urgenza (pronto
soccorso, reperibilita delle prestazioni diagnostiche es. laboratorio analisi e radio-
logia, ecc.) comporta un incremento economico, abbiamo effettuato un’analisi di
sensibilita sul costo dell’operazione d’urgenza; abbiamo voluto valutare quanto
tale incremento possa influire sui risultati dei modelli markoviani.

Si puod presumere un incremento medio del valore del DRG 111 nella misura
del 40%, noi abbiamo considerato le tre ipotesi: 20%,40% e 60%.

Poiché a modificarsi rispetto alla tabella 3 sono solo i dati relativi alla colonna
delle operazioni di urgenza, consideriamo nella tabella sottostante solo tale valore
(Tabella 5).

Analogamente a quanto fatto precedentemente, andiamo a valutare I’ammon-
tare del costo incrementale, dovuto allo screening, per anno di vita guadagnato nei
tre diversi scenari ipotizzati.

Possiamo definire lo studio “robusto” in quanto le conclusioni dedotte dal
modello markoviano non vengono sostanzialmente modificate da tali variazioni:
rispettivamente € 10.101, € 10.350 ed € 10.600 per anno di vita salvato.

Incremento 20% Incremento 40% Incremento 60%
N.Pz. Operati d’urgenza Operati d’urgenza Operati d’urgenza Morti
L 3 Totale L 3 Totale L 4 Totale
Costo unit. | Costo tot. Costo unit. | Costo tot. Costo unit. | Costo tot.
Screening 11,50 €96.397 | €595.043 €112.463 | €611.109 €128530 | €627.175 [ 7,92
: €8.381 €9.778 €11.174
No screening 1,14 €9579 | €9579 €1L176 | €11.176 €12712 | €12772 | 1951

Incremento 20% Incremento 40% Incremento 60%
Efficacia Delta. Totale | Delta costo — Totale | Delta costo — Totale | Delta costo -
efficacia L anno L anno anno
Screening 79 €595.018 €611.084 €627.150
: 11,6 -€ 585439 | -€10.101 -€599.908 | -€10.350 -€614.378 | -€10.600
No screening 19,5 €9.579 €11.176 €121
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CONCLUSIONI

Occorre tener presente che ¢ ormai un dato di fatto che la razionalita della
copertura pubblica di un trattamento sanitario debba ispirarsi, oltre che a criteri
di efficacia, anche a principi di ordine economico. Se ¢ pur vero che I’efficacia
clinica rimane il criterio principale a cui ispirare le scelte in campo sanitario, ¢
altrettanto vero che, in condizioni di scarsita di risorse, parallelamente alla ricerca
di un maggior rigore sul piano dell’efficacia, appare sempre piu necessario tenere
presente che il miglioramento della salute di una popolazione ¢ anche il frutto di
scelte che presentino razionalita sul piano del rapporto costi-benefici. Soltanto
quindi terapie che offrano un profilo ragionevole in termini di rapporto tra costi
ed efficacia possono dare un contributo all’utilizzo razionale delle risorse econo-
miche messe a disposizione del sistema sanitario pubblico.

Quando un trattamento viene definito costo-efficace dal punto di vista dei de-
cisori sanitari? In letteratura, su questo aspetto “confusion abounds” come detto
da Donaldson. 11 valore soglia pil usato € pari a $ 50.000 per anno di vita salvato
entro cui i trattamenti sono definiti accettabili.(Bif anno IX N. 6, 77-81).

Dai risultati emersi possiamo dedurre che ci sono motivi sufficienti per avviare
un programma di screening regionale di questo genere, il vantaggio nel prevenire
la rottura aneurismatica risulta sufficiente a giustificare i costi di un screening su
larga scala e i rischi potenziali di un piu frequente ricorso alla chirurgia. Abbiamo
deciso di inserire nel nostro registro pazienti con eta uguale o superiore a 60 anni,
cio ci ha permesso di intercettare piu casi; qualora le risorse da destinare allo
screening ultrasonografico come strumento preventivo non fossero sufficienti ad
effettuare un’indagine di massa, si potrebbe decidere di operare i controlli solo
per la popolazione maschile anziana (eta superiore uguale a 65 anni) piu esposta:
affetti da aterosclerosi, fumatori ed altre categorie a rischio.

Dedotta la forte valenza preventiva, questo studio sembrerebbe indire una pos-
sibile applicabilita dell’ ecografia aortica addominale nella visita del Medico di
Famiglia a livello di Regione Lombardia. La Scuola di formazione in Medicina
Generale della Regione Lombardia, al Polo Didattico dell’Ospedale S. Carlo di
Milano, alla luce di quanto evidenziato dagli screening per I’AAA, sta preparando
i medici di Medicina Generale in formazione all’utilizzo metodico dell’ecografia
aortica addominale. Sarebbe auspicabile affidare ad un sempre pitt ampio numero
di Medici di Medicina Generale, adeguatamente preparati, lo screening dell’anue-
risma aortico per la prevenzione, sicuri di incidere su tutta la popolazione, poiché
solo la Medicina Generale possiede sul territorio la copertura assistenziale ade-
guata ad avvicinare tutti i cittadini dei gruppi a rischio.
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