Accordo, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, delta legge 5 piugno 2003, n . 131 tra il Gaverno. l¢ Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano sul “Documento, i indirizzo_del (irugmrL,g’_\"rr;jyu_u!r Isnille: Gavd
Insufficienze d '€ Jrgano - LVAD".

LA CONFERENZA PERMANENTE PER RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONLE LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del e

VISTO gh articoli 2. comma 2. lett. B) e 4, comma 1 det decreto legisiativo 28 agoste 19a7. n. 281, che
affidano a questa Conferenza il compito di promuovere € saneire accordi tra (Governo € Regioni.
atiuazione al principio di leale collaborazione al fine di coordinare I"esercizio delle rispettive c|ompclc1wc e

svolgere attivita di interesse comune:

VISTO FAccordo tra il Governo, le Regioni e le province autonome Rep. Attin. 179/CSR del 20 seliembre
20172, con cui € stato approvalo i “Documento di indirizzo per Ta presa in carico delte gravt insufficienze
dargano’.

VISTO Farticolo | de] suddetto accordo, che prevede la costituzione di una rete organizzativa per la presa in
carico dei pazienti e 1a costruzione di specifiche filiere suddivise per organo (Suore. fegato ¢ rene) che
consentano di approntare un modello di risposta atlraverso la definizione di protocolii diagnostico-lcrapeulici
¢ 1 creazione di modelli di gestione integrata.

VISTO articolo 2. comma ). del suddetto accordo, che prevede il contrasto ai fattori di rischio.
I"anticipasione diagnostica e un sistema di cure finalizzato a prevenire o ritardare le complicanzc. parantendo
clficienza ¢ qualita deghi interventi. atiraverso una standardizzazione delle procedure terapeutiche ¢
assistenziali secondo filiere di patologia. Tale articolo prevede inoltre 12 costituzione di tre gruppi di lavoro
Stato-Regioni. nell’ambito de! Centro Nazionale Trapiant (CNT), con il compito di midefinire il disegno per

Fattuazione  delle  ret prototipali di presa in carico. rispettivamente dell'insufficienza cardiaca.
dellinsulTicienza epatica € dell'insufficienza renale:

VISTO Tarticalo 2. comima 7 del suddetto accordo. che prevede  che il gruppe di lavoro dedicato
all implementazione della filiera “cuore™ sviluppi i scguenti temi: a) disegno del percorso clinico di presa in
carico. by formalizzazione dei requisiti dello Hub ¢ Spoke. ©) l'individuazione da parte delle Regioni delle
sirutture sanitarie autorizzate allutilizzo de! VAD (Ventricular Assist Device):

CONSIDERATO che I"articolo 1 dell’ Accordo suddetto prevede al comma 4 che ii documento prodotto dal
gruppo di lavoro sia perfezionato con un apposito accordo in Conferenza Stato regioni; ;

VISTA la nota del CNT 1e42 FCNT2015 del 5/2/2015, con la quale si trasmette il Documento di indirizzo
del Gruppa Nazionale sulle Gravi fsufficienze d ' Organo = LVAD

SANCISCE ACCORDO
nei termini di cud in premessa tra il Governo, le Regioni e le Province autonone di Trento © di Bolzano:
Articelo
(" Documento di indirizzo del Gruppo Nazionale sulle Grevi Insufficienze d organo = LVAD™).

E’ approvato I Allegato “Documento di indirizzo del Gruppo Nuzionale sulle Gravi nsufficienze o ‘organo -
LVAD (Lefi Ventricular Assist Device) " che & parte integranie del presente atto.
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INTRODUZIONE

Questo documento di consenso ¢ stato stilato da Maria Frigerio {A.O. Ospedale Nigudrda-Ca’

Granda, Milane) & Giuseppe Feltrin (CRT del Veneto) per il gruppo di lavoro costituito dal Centro

Nazionale Trapianti (CNT). |

La terza versione del documento nasce dalla revisione delle precedenti tenendo conto dei commenti
raccolti nella condivisione in rete € nelle riunioni.

Le indicazioni contenute in questo documento sono fondate sul consenso tra esperti e sulle linee-
guida recentemente pubblicate a cura dell'International Society for Heart and Lung Transplantation
(ISHLT) (1), e sono coerenti con le conoscenze ¢ 1 sistemi di supporto attualmente disponfbili; po-
trebbero quindi essere da rivedere in caso di significative variazioni dello scenario rispetto 11”0 stato
attuale. i

[l GdL concorda per una revisione a 2 anni.

Le indicazioni sono di tipo generale, quindi applicabili alla maggior parte dei casi, ma non alla tota-
lit dei pazienti. Si raccomanda di motivare caso per caso le ragioni di eventuale scostamento da
gueste indicazioni.

Secondo quanto definito nell'accordo Stato-Regioni del 26 settembre 2012 (2):

"Ij gruppo di lavoro dedicato alla filiera cuore deve sviluppare, tra gli altri, | seguenti temi:

A. Disegno del percorso clinico di presa in carico dell'insufficienza cardiaca

B Formalizzazione dei requisiti deflo hub e dello spoke...cul compete la selezione dei pazienti e il
loro invie al ceniro di riferimento quando una ceria soglia di gravita della patologia viene su-
perata

C  Individuazione da parte delle Regioni delle strutture sanitarie autorizzate all'wtilizzo del VAD
(Ventricular Assist Device); connessione a rele ra I ceniri cardiochirurgici autovizzati all’uso
del VAD e Centri Trapianio.”

1| presente documento si focalizza sul trattamento di lungo periodo (indicazioni, organizzazione del

referral, della valutazione e del follow-up), e sull'interazione tra questa terapia e l'impiego di sisterni
di assistenza circolatoria temporanei da un lato, e 1l trapianto di cuore dall'altro.

[ sistemi attualmente pia diffusi sono i VAD intracorporei a flusso continuo applicati al ventricolo
sinistro (LVAD). Sono molto meno frequentemente impiegati sistemi paracorporei, sistemi a flusso
pulsaro, assistenze biventricolari (BVAD), ¢ il cuore artificiale totale (Total Artificial Heart, TAH).
Tutti i dispositivi vengono collettivamente indicati con I'abbreviazione anglosassone MSC {mecha-
nical circulatory support: sSUpporto meccanico al circolo) o MCSDs (mechanical circulatory support

devices: dispositivi di supporto meccanico al circolo).




1 - INDICAZIONI ALL'IMPIANTO DI SISTEMI1 DI ASS]STENZA/TA;}H DI
LUNGO PERIODO (vs D1 BREVE PERIODO) '
|

Le decisioni in merito all'impianto di un sistema di assistenza circolatoria, al timing dcll‘imﬁianto, e
al tipo di supporto, sono correlate tra loro.

Per questo motivo, anche se il tema de! presente documento & l'assistenza di lungo periodo, € neces-
sario prendere in considerazione tindicazione in confronto a quella all'impianto di supporti dl breve
periodo, come del resto avviene di fronte al paziente critico. :

Le variabili che entrano nel procedimento decisionale sono molteplici, dovendosi valutare pil va-
riabili contemporaneamente: |

1) Meodalita di presentazione del quadro di grave scompenso 0 shock: la presentazione "de
novo" fa pili spesso propendere per un SUppOrto temporaneo, mentre nel paziente con aggra-
vamento di SCOMPenso cronico pud essere preferibile ricorrere a un supporto di lungo perio-
do prima che si instauri un guadro di shock.

2) Previsione di reversibilita/regressione del danno miocardico/della disfunzione cardiaca, o
almeno del quadro di grave scompenso 0 shock: quanto pid si ritiene probabile la regressio-
ne della disfunzione cardiaca o almeno il suo miglioramento, tanto piil ¢ opportuno impiega-
re sistemi di breve durata. Questo si correla alle modalita di presentazione e all'eziologia
della cardiopatia e det quadro di scompenso 0 shock.

3) Livello di acuzie e gravita del quadro clinico: rappresentato in sintesi {anche se in modo
non esaustivo) dal profilo INTERMACS (Tabella 1) (3): in generale, i pazienti con profilo
1{o 2) possono essere in condizioni motto critiche e a rischio aumentato per l'impianto di as-
sistenze di lungo periodo; questi devices dovrebbero essere preferenzialmente dedicati ai
pazienti con profilo 3 (e 2) o superiore. Si ricorda comunque che ad oggi non £ slato docu-
mentato che Iimpianto di MCSD aumenti le probabilita di sopravvivenza nella generahta
dei pazienti con profilo INTERMACS >4,

4) 1doneita al trapianto cardiaco: i pazienti gia in lista di trapianto dovrebbero esserc sorve-
ghiati e trattati in modo da prevenire l'aggravamento estremo (evoluzione | | a profilo
INTERMACS 1 {e 2]). I candidati a trapianto con profilo INTERMACS 3 2-4) 4ovrebbero
essere avviati preferenzialmente all'impianto di sistemi di lungo periodo, salve ‘specifiche
controindicazioni anatomo-chirurgiche o funzionali. 1 pazienti non in lista di trapianto ma
privi di evidenti controindicazioni possofio essere classificati come BTC (bridge to candida-
cy) se l'idoneita a trapianto ¢ probabile, o BTD (bridge to decision) se I'idoneita :{11 trapianto

¢ incerta. Nei soggetti BTC valgono sostanzialmente le considerazioni fatte pet i candidati a




trapianto, menire un sistema di assistenza di breve periodo pud essere preferibile nel!a mag-
giore incertezza del contesto BTD. '
5. Idoneita e probabilith di successo dell'impianto di VAD: benché diversi sistemiidi sup-
porto al circolo siano stati impiegati per periodi relativamente tunghi con indicazione BTT,
¢ soprattutto con i dispositivi di assistenza ventricolare sinistra (LVAD) intracorporei a flus-
5o continuo che si pud pienamente realizzare una buona riabilitazione e ottenere una qualita
di vita soddisfacente. Pertanto ngi candidati a trapianto non idonei a LVAD ma trattabili con
sistemi diversi (es TAH o assistenza paracorporea biventricolare), si raccomanda di valutare
rischi e benefici di un’assistenza meccanica verso quelli derivanti dalla attesa di un organo
in regime di emergenza nazionale. L’impiego di TAH & preferibile in particolari co jtesti nei
quali i dispositivi short term possono rivelarsi inadeguati: disfunzione multiorgano J_vanzata,
disfunzione biventricolare severa, storm aritmici non responsivi alla terapia. |

6. Altri fattori: un mix di altri elementi entra nel procedimento decisionale, in panic:olarc nei
pazienti che sono idonei al trapianto, € quindi hanno, almeno teoricamente, un'altra opzione
terapeutica. In questi soggetti, quanto pill si ritiene probabile l'accesso a un donatore idoneo,
¢ quanto piu si ritiene siano candidati "ideali" al trapianto (come spesso sono i pazienti piu
giovani), tanto pin si potra valutare se sia possibile differire I'impianto di VAD, ricorrendo
eventualmente nell'attesa a sistemi short-term. Va detto pero che il rischio dell'attesa in con-
dizioni di deterioramento progressivo puo essere molto clevato, e che nell'esperienza nazio-
nale i risultati dell'impianto di VAD con indicazione BTT e profilo INTERMACS da la 3
sono almeno non inferiori, a un anno, a quelli della richiesta di accesso al programma di tra-
pianto in emergenza nazionale (4). La presenza di comorbilita o fattori di rischio per il tra-
pianto guale ad es. l'ipertensione polinonare, la bassa probabilita di accesso al trapianto es.
per taglia o iperimmunizzazione, I'eta superiore ai 60 anni, fanno invece propendere per il
ricorso a sisterni long-term. |

In sintesi, le seguenti caratteristiche indirizzano a preferire un supporto di breve perioda?:

- Pagienti in classe INTERMACS | |

- Pazienti in classe INTERMACS 2:

+ In riferimento ali’eziopatogenesi
o Miocardite (alta probabilita di recovery)
o Patologia ischemica acuta trattata con rivascolarizzazione miocardica urgente (recupero
almeno parziale possibile/probabile) !
o Sindrome postcardiotomica (paziente ad alto rischio, alta probabilita di compliicanze)

« Paziente sconosciuto (indicazione cosiddetta "BTD")

Sono invece preferenzialmente indirizzati a supporto di lungo periodo: |




_ Pazienti in classe INTERMACS 2 ;
+ Paziente conosciuto, con patologia cardiaca nota, con scarse probabilita di recovery h breve

termine, ovvero paziente il cui attuale profilo INTERMACS sia espressione del]’evo@luzione

peggiorativa della patologia nota.
_ Pazienti in classe INTERMACS 3

. Possono esservi compresi i pazienti con supporto short-term che non hanno mostrato  ten-

denza al recovery nel breve periodo, ma che neppure hanno sviluppato danno multiorgano o
altre controindicazioni a VAD
- | pazienti che hanno questo livello INTERMACS sono quelli che probabilmente, atfualmen-
te, sono da considerare candidati ideali nel rapporto rischio/beneficio relati' amente
all’impianto di VAD.
- Pazienti in classe INTERMACS 4
« La sensibilita e "esperienza del Centro possono giocare un ruolo determinante ne}lla strati-
ficazione del profilo rischio/beneficio in questi pazienti, per i quali sono impor‘éanti altri
fattori come le reali probabilita di accesso al trapianto, ['andamento della funzioﬁe paren-
chimale, le comorbilitd, le condizioni generali ¢ le preferenze del paziente, nonch;é gli spe-
cifici fattori di rischio in vista dell'impianto di LVAD. |
. Pazienti non candidabili a trapianto, con caratteristiche di rischio per il quadro di insuffi-
cienza cardiaca (es ricoveri ricorrenti) e con qualche comorbilita potrebbero essere buoni
candidati a LVAD prima che si deteriorino a profilo 3 0 2.
- Pazienti in classe INTERMACS 5, 6 e 7: attualmente presentano un rapporto rischio/beneficio non

sicuramente a favore di un impianto di VAD.




2 - VALUTAZIONE DEL PAZIENTE

La terapia con MCS di lunga durata {nella maggior parte dei casi LVAD) ¢ diretta ai pazienti con
scompenso avanzato/refrattario, come il trapianto di cuore (TxC). Pertanto, i criteri di valutazione
del paziente per l'indicazione allimpianto di MCS/VAD sono in larga parte gli stessi validi per
"indicazione a TxC. Questo non significa che debbano essere trattati solo pazienti con indicazione
BTT: bisogna anzi svincolare 'indicazione a MCS dall’ “intention to treat”, come tra l'altro si pud
dedurre dai numeri fomniti dalPINTERMACS Annual Report del 2013 (3), dove in ben il 54% dei
casi lindicazione € la “bridge to transplant candidacy” (BTC), e dove il 3% dei pazienti tra;ttati con
LVAD con indicazione DT ¢ stato successivamente trapiantato. Dunque l'indicazione iniﬂliale non
definisce un percorso obbligato,
La Tabella 2 riporta una sintesi degli esami/valutazioni preliminari all'impianto di MCS.
2.1 INDICAZIONE IN RAPPORTO AL PROFILO INTERMACS
[ profiti INTERMACS (Tabella I) costituiscono al momento il criterio di valutazione piu fz;cilmeme
condivisibile per uniformare le indicazioni
Paziente in classe INTERMACS 1:
- Indicazione preferenziale a MCS di breve durata (v. Tema 1)
Paziente in classe INTERMACS 2
- indicazione preferenziale a MCS di breve durata (v. Tema 1):
e Miocardite (alta probabilita di recovery)
s Patologia ischemica acuta trattata con rivascolarizzazione miocardica urgente
« Sindrome posicardiotomica (alta probabilita di complicanze)
s Paziente non noto :
. indicazione preferenziale a MCS di lunga durata (v. Tema 1) |
« Paziente noto, con patologia cardiaca a scarsa probabilita di recovery 2 breve termine, ovve-
ro paziente il cui attuale profilo INTERMACS sia espressione della normale evoluzione della
patologia.
Paziente in classe INTERMACS 3
- 1 pazienti di questo livello INTERMACS sono quelli che allo stato attuale hanno probabilmente il
miglior rapporto rischio/beneficio pet l'impianto di MCS long-term.
- | pazienti "de novo" trattati stabilizzati con MCS short-term , che non hanno mostrato recovery a
breve termine, possono essere ricompresi in questo gruppo

Paziente in classe INTERMACS 4




|

- la valutazione del rapporto beneficio/rischio deve tener conto dellidoneitd e della probabilita di
accesso al trapianto e dei fattori di rischio in rapporto allimpianto di MCS come terapia di ponie 0
definitiva

- la presenza di ipertensione polmonare non reversibile in soggetto altrimenti idoneo al trapianto in
classe INTERMACS 4 fa propendere per indicazione a MCS long-term

Pazienti in classe INTERMACS 5,6¢e7:
- attualmente presentano un rapporto rischio/beneficio non sicuramente a favore di un impianto di
MCS..

2.2 VALUTAZIONE CARDIOLOGICA
La maggior parte dei candidati a MCS long-term & costituita da pazienti cronici, che devopo ¢ pos-

sono essere valutati globalmente e in forma multidisciplinare, analogamente 2 quanto viene fatto
per la candidatura a TxC. Si ritengono condivisibili le seguenti raccomandaziont, tratte dalle linee-
guida delFISHLT (1), modificate.
- Inquadramento prognostico: ptima dell impianto di MCS sono raccomandate
e valutazione di tutte le cause potenzialmente reversibili di scompenso cardiaco.
e« valutazione dell'idoneita a trapianto
e valutazione di gravita secondo la classificazione NYHA e il profilo INTERMACS
e La stratificazione prognostica con scores multiparametrici validati, quali ad es. Heart Failure
Survival Score (HFSS) (6) e/o Seattle Heart Failure Model (SHEM) (7), applicabili soprattutto
nei pazienti non cronicamente allettati (INTERMACS >3). Tra questi, verosimilmente HFSS &
piti accurato perché rilevato in una popolazione di pazienti simile a quella generalmente valutata
per trapianto/MCS. Aliri scores prognostici validati o in via di validazione possone essere im-
piegati, specie a livello di ricerca. i
- | pazienti con shoek cardiogeno possono €sserc avviati a MCS long-term, incluso TAl:l , se si ri-
tiene che il supporto short term sia inadeguato sotto il profilo della performance emodinamica, ©

non conceda tempo sufficiente al recupero della funzione cardiaca e/o d’organo.

- I pazienti con profilo INTERMACS 3 sono ad alto rischio in terapia medica € devono essere con-
siderati per MCS long-term |

- 1 pazienti con scompenso avanzato ¢ profilo INTERMACS > 3 devono essere rivalutati periodi-
camente, in modo da identificare il timing ottimale per I'impianto, anche attraverso l'impiego di sco-
re multiparametrici e del test cardiopolmomare.

- | pazienti identificati come ad alte rischio di morte a 1 anno sulla base delle valutazioni sopra
descritte dovranno essere riferiti al Centro MCS.

- | pazienti con pregresso by-pass coronarico devono essere sottoposti ad angiografia 0 TAC co-

ronarica per valutare la pervieta e il decorso dei by-pass, in vista della strategia chirurgica




- [n generale, pregressi interventi non controindicano I'impianto di MCS, ma possono determinare
una variazione della strategia di impianto, e aumentare il rischio di sanguinamento postoperailorio.

- Nelle forme restrittive o costrittive si raccomanda cautela nell’utilizzo di MCS: in quésli casi
poirebbe essere preferibile un supporto biventricolare o un TAH.. |

- 1 pazienti con cardiopatia congenita complessa, efo sottoposti a precedente intervento, debbono
essere studiati a fondo per la fattibilita anatomo-chirurgica dell'impianto di un MCS; in casi :Lpartico—
lari, possono essere presi in consideraziohe per TAH.
- La presenza di bioprotesi aortica non controindica I'impianto di MCS, nel caso di protesi| mecca-
nica questa pud essere sostituita con una biologica, in altemativa la valvola aortica pw{) €SSETEe

esclusa chirurgicamente.

- La stenosi aortica moderata o severa e 'insufficienza aortica moderata o oltre devonp essere
corrette in concomitanza dell'impianto di MCS. .

- L’eventuale patologia dell'aorta ascendente (dilatazione, calcificazioni, placche arteridscleroti-
che...) deve essere indagata prima dell'ih‘tpianto di MCS long-term.

- L'insufficienza mitralica netla maggior parte dei casi non richiede correzione

. La stenosi mitralica almeno moderata deve essere corretta mediante sostituzione con bioprotesi

- L'impianto di LVAD con posizionamento apicale sinistro in soggetti con recente infarto apicale
o difetto settale postinfartuale non ¢ consigliato per la fragilita del tessuto miocardico. L presen-
za di una pregressa ventricoloplastica deve imporre una attenta valutazione rispetto alla Iatlibilita
della procedura chirurgica.

- Una protesi mitralica anche meccanica, normofunzionante, non richiede necessariamente inter-
venti aggiuntivi, si pud tuttavia considerare I'opportuniti di sostituirla con protesi biologica-r

- In presenza di insufficienza tricuspidale rilevante (da moderato-severa a severa), alaini auton
suggeriscono di considerare riparazione concomitante all'impianto di LVAD, ma non vi é!opinione
unanime a riguardo. |

- In presenza di endocardite su valvola nativa o protesi, o di infezione di pacemaker/ICD, con bat-
teriemia non controllata, Iimpianto di MCS long-ierm ¢ controindicato; € necessario attgndere al-
meno 7 giorni di trattamento antibiotico mirato ed efficace. T

- Difetti dei setti atriale o ventricolare devono essere corretti contestualmente all'impianto di

LVAD.

- La presenza di trombosi endoventricolare sinistra deve essere accertata con Ecocai'diograﬁa
prima dell'impianto di LVAD in quanto pud imporre una modifica della strategia chirurgica, ma
non costituisce controindicazione assoluta.

- 1 pazienti con tachiaritmie atriali di difficile controllo possono beneficiarsi di ablazione prece-

dente all'impianto di MCS. | pazienti con tachiaritmie ventricolari con compromissione emodi-




|
namica e/o FV ricorrenti, non dominate con terapia farmacologica o ablativa possono essefe presi
in considerazione per TAH. !

_ Tutti i pazienti devono essere sottoposti a cateterismo destro per la valutazione dell'ipertensione
polmonare prima de!l'impianto di MCS long-lerm. L'ipertensione polmonare secondaria aLdisfun-
zione sinistra generalmente non rappresenta una controindicazione all'impianto , anzi puo ¢t stituire
un elemento a favore dell'impianto in pazienti con profilo [NTERMACS >3. I pazienti con iperten-
sione polmonare non reversibile o solo barzialmente reversibile con vasodilatatore possono diventa-
re idonei al TxC dopo impianto di MCS long-term. ‘

- La funzione ventricolare destra deve essere attentamente valutata in previsione dell'impianto di
LVAD. Una disfunzione destra puo compromettere I'esito dell'intervento nel primo postope‘ratorio 0
a distanza. Tutti i pazienti devono essere valutati con Ecocardiografia e cateterismo destro. Tutti 1

criteri proposti per prevederc la probabilita di sviluppo di insufficienza ventricolare destra significa-

tiva sono caratterizzati da limiti prognostici. (vedi Tabella 2) (8-10).

2.3 VALUTAZIONE DELLE COMORBILITA

Anche a questo riguardo si ritengono in larga parte condivisibili le raccomandazioni délle linee-
guida dell'ISHLT (1), di seguito riassunte ¢ in parte modificate.

- Vasculopatia periferica: ¢ necessario lo screening dei soggetti a rischio; una malattia este-
sa/severa pud costituire controindicazione a MCS.

- La disfunziene multiorgano ¢ un fattore di rischio per l'intervento, ma anche una spia di deterio-
ramento dell'insufficienza cardiaca. Se lieve, ¢ dunque un segno di esaurimento delle riserve del pa-
ziente e di indicazione a MCS. Se acuta, in un soggetto giovane /o con SCompensa "de novo", € pil
probabilmente recuperabile con il ripristino di emodinamica adeguata ottenibile con MCS. Nei sog-
getti anziani, fragili, o con scompenso di lunga durata, si dovrebbe arrivare all'impiantio di MCS
prima dell'instaurarsi di una multiorgan failure (MOF) significativa. Se la MOF ¢ giudicata irrever-

sibile, costituisce una controindicazione a MCS/VAD.

- Condizioni nenrologiche: I'esame obiettivo neurologico e, nei soggetti a rischio, una valutazione

ecografica e doppler del tronchi sopraaortici fanno parte della valutazione preliminare all'impianto
di MCS.

La TAC o RM encefalo sono indicate nei pazienti con precedenti eventi cerebrovascolari. Una valu-
{azione neurologica specialistica é indicata nei pazienti con patologia neurologica nota o vasculopa-
tia cerebrale o demenza.

- Capacita cognitive: pOsSono essere compromesse dalla bassa portata. Bisogna tener conto del fat-

to che un livello, aimeno soddisfacente, di abilita cognitiva da parte del paziente efo caregiver ¢ ne-




cessario per la gestione domiciliare dei devices. Eventuali limitazioni funzionali devono essere at-
tentamente valutate ¢ presc in considerazione per evitare l'insuccesso della procedura.
- Patologic neuromuscelari: i pazienti con distrofia muscolare o altre patologie neuromuscplari di

tipo degenerativo 0 progressivo devono essere attentamente valutati da un team multispecialistico

{cardiologo, cardiochirurgo, anestesista-rianimatere, neurologo, fisiatra/tecnico della riabilitazione,
psicologo), in rapporto all'attesa di vita e alla qualita della stessa. Dal momento che la qualith di vita
include aspetti soggettivi dipendenti dalle aspetlative © aspirazioni individuali e familiari| questo

tema si associa strettamente alla valutazione psicologica (v. oltre). 1 livello di autonomia motoria ¢

respiratoria attuali e future devono essere presi in considerazione anche in rapporto alle nec egsitd di

gestione dei device di assistenza al circolo ¢ al rischio di infezione nel postoperatorio.

_ Disturbi della coagulazione: eseguire PT, PTT e conta piastrinica preoperatoriamente| Se non
strettamente indispensabili, sospendere antiaggreganti tienopiridinici 5 gg prima dell'intervento.

- Patologie oncologiche: 1 pazienti con pregressa patologia oncologica, in assenza di recidiva sono
candidabili a MCS long-term anche come "ponte" al trapianto, con previsione di lunghezza variabi-
le del supporto in relazione al tipo di neoplasia e al rischio di recidiva, che dovranno essere valutati
con lo specialista oncologo di riferimento. [ pazienti con patologia oncologica in atto e agpettativa
di vita inferiore a 2 anni dovrebbero essere esclusi dall'impianto di MCS. 1 soggetti con patologia
oncologica o oncoematologica il cui pieno trattamento sia precluso a causa delle condizio}\i cardia-
che dovrebbero essere di massima esclusi anche dalla terapia con MCS, stante il peso di questa te-
rapia a tutti i livelli (economico, organizzativo, ¢ di gqualita di vita) e "influenza delle cpndlzmm
neoplastiche sull'assetto emocoagulativo. |

- Diabete mellito: tutti i pazienti con glicemia a digiuno elevata o storia di diabete devdino gssere
valutati con emoglobina glicata e studio della malattia diabetica (retinopatia, neuropatia, nefropaua
e vasculopatia). La presenza di retinopatia proliferativa o di severa compromissione vascolarc neu-
rologica o renale su base diabetica, o di diabete molio difficile da controllare, pud rappresentare una
controindicazione relativa

- Obesita: costituisce un fattore di rischio ma non una controindicazione.
. Insufficienza renale: da monitorare strettamente in tutti i pazienti. Controllare azotemlal creatini-

na, GFR, proteinuria. Sebbene in alcuni pazienti con insufficienza renale acuta post- lmptanto di
MCS la dialisi possa essere discretamenie tollerata, {'opportunita di trattare con device pazienti gia
cronicamente in dialisi per malattia renale primitiva & discutibile. In linea di massima, potrebbe es-
sere preferibile avviare i pazienti con grave insufficienza renale associata a SCOMPENso avanzato al
trapianto combinato.

- Disfunzione epatica: i pazienti con disfunzione epatica devono essere valutati con cura, anche
perché questa pud peggiorare in caso di insufficienza destra postoperatoria, € la congesthne splanc-




nica associata al trattamento con inotropi favorisce INschemia viscerale postoperatoria. L ecograﬁa
pud evidenziare alterazioni strutturali. [ pazienti con sospetta cirrosi devono essere valutati cdn uno
specialista e, se questa ¢ confermata e si associa a un punteggio MELD elevato, costituisce un ele-
mento di rischio maggiore o una controindicazione per impianto di MCS . In linea di massima, po-
trebbe essere preferibile avviare 1 pazienti con grave insufficienza epatica associata a SCOMpPENSo
avanzato al trapianto combinato.
- Patologia respiratoria: radiografia del torace ¢ spirometria dovrebbero essere eseguite ip tutti 1
pazienti. La spirometria & raccomandata specie nei pazienti con storia di fumo o asma o esp([;izione
ambientale/professionale. In generale, una FEV] <50% rappresenta un significativo fattore di ri-
schio. Una TAC pud essere utile a definire condizioni anatomiche e funzionali rilevanti per l'inter-
vento e il postoperatorio. Una grave patologia polmonare (es fibrosi) pud condizionare Iinferpreta-

zione dei sintomi preoperatori, limitare la ripresa postoperatoria, aumentare il rischio inféttivo, €

deve essere pesata nella vatutazione del profilo beneficio/rischio dell'intervento, !

2.4 VALUTAZIONE GLOBALE

- Fta: nei soggetti ultrasessantenni, la valutazione delle comorbilitd e dello stato complessivo del
paziente deve essere particolarmente accurata. Benché non esista un limite assoluto di eta, & ragio-
nevole pensare che oltre i 75 anni il profilo beneficio/rischio dell'impianto di MCS sia poco favore-
vole nella maggior parte dei pazienti, almeno con i sistemi di assistenza attualmente disponibili.

- State nutrizionale: dosare albumina (e prealbumina nel paziente compromesso) e considerare
piano specifico prima dell'intervento. Una severa malnutrizione ¢ un fattore di rischio importante &
pud rappresentare una controindicazione.

- Gravidanza: limpianto é di massima sconsigliato nelle donne gravide, e le pazienti devoiLo essere
informate del fatto che la gravidanza é sconsigliata dopo impianto di MCS. |

- Qualita di vita: La valutazione della qualita di vita con strumenti obiettivi (MLWHFQ, EuroQoL,
SIP o altri) é raccomandata prima ¢ dopo l'intervento, anche perché atuta ad obiettivare i risultati e i
limiti di questa terapia cosi come percepiti dai pazienti.

- Valutazione psicologica e psichiatrica: tutti i pazienti dovrebbero essere valutati sotto 11 profilo
psicosociale e cognitivo prima dell'impianto di MCS. | pazienti con precedenti pswhlatrlpl devono
essere valutati a fondo con l'aiuto di specialisti. Una patologia psichiatrica in atto dovrebbe costitui-
re una controindicazione all'impianto, per il significativo impatto della terapia sutl'immagine di sé e
sutlo stile di vita. .

- Aspettative del paziente ¢ consenso: i pazienti devono ricevere informazioni dettagliate sul trat-

tamento con MCS con particolare dettaglio sui rischi correlati, la necessita di gestione domiciliare,




e le implicazioni per la vita quotidiana. Le aspettative del paziente ¢ della famiglia possono essere

diverse, e devono essere prese in considerazione individualmente.

- Condizioni sociali e familiari: [ pazienti devono essere in grado di gestire il device nel ppstope-
ratorio & devono vivere in un ambiente idoneo sotto il profilo igienico e strutturale, con partlicolare
riferimento all'impianto elettrico. La presenza di supporto familiare economico e affettivo dieve es-
sere presa in considerazione.

- Aderenza al programma di cure: perché il paziente sia idoneo all'impianto, é necessario che sia
capace di seguire il programma di cure ¢ lo stile di vita consigliato, e di apprendere quanto necessa-
rio per la gestione del device a domicilio, in autonomia e/o con il supporto di un caregiver. |La pre-
senza ¢ la competenza del(dei) caregiver(s) ¢ tanto pitl importante quanto pil le responsabilita ¢ le
competenze del paziente sono limitate, come ad es. nel caso di minoti. Una storia di non aderenza
alle cure, o una significativa difficolta di comunicazione non compensata dal caregiver, possono co-
stituire una controindicazione. Una condizione di evidente non aderenza/non disponibilita alle cure
rende futile l'impianto di MCS.

- Uso di tabacco, alcool e sostanze illecite: al di fuor delle condizioni di acuzie, i pazienti dovreb-
bero smettere di fumare prima dell'impianto di MCS. Si consiglia di indirizzare a centri specializza-
ti per la cura delle dipendenze i pazienti fumatori candidati a MCS. Una storia di dipendenza da al-
cool o da sostanze psicotrope deve essere valutata con molta attenzione prima di procedere all'im-

pianto di MCS. Una dipendenza in alto rappresenta una controindicazione.

2.5 INDICAZION] RESTRITTIVE O ALLARGATE

La terapia con MCS/VAD ¢é impegnativa per il paziente, la famiglia, la struttura erogante, il servizio
sanitario.

Si raccomanda particolare attenzione nel candidare aMC$ pazienti che presentino una o piu delle
seguenti condizioni:

- fattori di rischio multipli, anche se singolarmente nessuno di questi rappresenta una controindica-
zione assoluta all'intervento, _

- patologie che compromettono I'aspettativa di vita, ¢/o la qualith di vita e [’autonomia ﬂ‘mzionale
indipendentemente dalla cardiopatia;

- evidenti difficolta ad accettare una condizione fortemente medicalizzata, quale quella di portatore
di MCS.

La cooperazione attiva det paziente ¢ della famiglia sono fondamentali per il risultato: nej pazienti
con scompenso de novo o con postcardiotomy shock la reazione ¢ I'adattamento alla condizione di
portatore di MCS sono poco prevedibili, € anche per questo deve essere preso in considerazione in

primo luogo limpianto di supporti short-term. Indicazioni estreme individuali che vadano oltre le




linee-guida concordate dovrebbero essere numericamente limitate ed essere motivate da condizioni

particolari che fanno comunque ritenere potenzialmente favorevole il profilo beneficio/rischio.

Vengono di seguito elencate le condizioni che allo stato attuale possono essere considerat¢ come

controindicazioni.

- Controindicazioni:
o  Eti avanzata > 75anni e/ o fragilita. 11 concetto clinico di fragilitd deve essere tenuto| in par-
ticolare considerazione nella valutazione del paziente candidato a MCS. Nel setting s tecifico
dello scompenso cardiaco cronico, la fragilitd di un soggetto dipende non solo dall’eta mi anche
dagli effetti dello scompenso a livello infiammatorio, metabolico, nutrizionale, neuromuscolare,
endocrino. La fragilita é un concetto che rappresenta I'eta biologica piuttosto che quella Lmagra-
fica del soggetto. Al tempo stesso perd la quantificazione del grado di fragilita non & ancora
standardizzata, e viene eseguita con diversi modelli non necessariamente adeguato al contesto.
Pub essere difficile prevedere quali componenti della fragilita di un soggetto potranno migliora-
re e quali invece pesare sul decorso postoperatorio dopo impianto di MCS (11). L’analisi su 99
pazienti di etd media 65 anni, trattati con LVAD-DT in un singolo centro, ha mostrato che un
“sdeficit index” derivato da 31 parametri di facile reperimento consente di classificare la casisti-
ca in terzili in rapporto alla fragilit3; il rischio di mortalita era triplicato nei soggetti molto fragi-
li rispetto al terzile non fragile, e vi era un aumento della frequenza di ospedalizzazioni nei sog-
getti a fragiliti intermedia (12). L’indicazione a LVAD nel soggetto anziano deve tener conto di
aspetti multiparametrici, e nei casi piu complessi ¢ opportuno che sia discussa anche con lo spe-
cialista geriatra.
o Insufficienza multi organo irreversibile,

o Malattie croniche dell'apparato respiralorio con insufficienza respiratoria severa
(FEVI<50%)

s [Insufficienza epatica severa (espressa dalla riduzione dell’attivitd protrombinica spontanca
e/o dall’aumento della bilirubina)

o Insufficienza renale irveversibile

o Problemi maggiori relativi alla coagulazione, es. anomalie nei test coagulativi o controindi-
cazioni all’uso di anticoagulanti orali e/o antiaggreganti piastrinici

o Emorragie incontrollate
s Sindromi inflammatorie o settiche incontrollate
s Tumori con metastasi

o Accidenti cerebrovascolari recenti




e Denutrizione in stato avanzato

e Mualattie neurologiche degenerative

e Digbete Mellito scarsamente conirollato o con danno d organo

¢ Grave arteriopatia polidistrettuale
e Disordini psichiatrici che compromeitono la compliance con il trattamento

o Scarsa compliance psico-ambientale (il paziente, oltre che conoscere ed acceltare t poten-
ziali vantaggi ed i rischi dell'intervento, deve essere in grado di tollerare la dipendenza

dallapparecchiatura, di comprendere e seguire le istruzioni per la gestione domiciliare. Inoltre

deve avere un adeguato supporto familiare)

o Aspettativa di vita inferiore ai 2 anni.

- Fattori di rischio di natura chirurgica:

e Insufficienza valvolare aortica > 2+/4-+
o Presenza di profesi valvolare aortica meccanica

¢ Presenza di una protesi meccanica in posizione mitralica

o Presenza di compromissione anatomica o chirurgica dell"apice ventricolare sinistro in as-
senza di siti di cannulazione alternativi

o Presenza di una significativa patologia dell ‘aorta foracica

o Presenza di patologie cardiache congenite

- Fattori di rischio di natura generale:
¢ Una insufficienza renale moderata in relazione ad una sindrome cardiorenale acuta o cronica
{dovrebbe migliorare con il miglioramento della perfusione periferica successivo all’impianto
dell’LVAD, anche se questo processo non sempre risulta reversibile).
¢ Cachessia cardiaca di grado moderato !

« Diabete mellito ben controllato con alti dosaggi di insulina, ma senza danni d’organo.




3.0 GESTIONE POSTOPERATORIA

3.1 GESTIONE INTRAOSPEDALIERA

Vengono individuate gli aspetti pib rilevanti, per lo pidt seguendo le indicazioni delle Linee Guida
ISHLT.

- Gestione della disfunzione ventricolare destra nella fase post intensiva.
+ Pud essere necessario protrarre il supporto inotropo per diversi giomni/alcune settimane
« L'uso dei diuretici ed eventualmente della filtrazione venovenosa pudessere necessario per
mantenere uno stato di euvolemia. !

« Nei pazienti con ipertensione polmonare resistente puo essere tentata l'associazione con far-
maci specifici, ad es. inibitori della fpsfodiesterasi 5 (sildenafil, tadalafil). L'indicazione all'u-
so di questi farmaci & coerente con la scheda tecnica dal momento che un'ipertensioneipolmo-
nare che persiste dopo decaricamento del ventricolo sinistro & da correlare a una patologia ar-
teriosa polmonare.

« Per oftimizzare la frequenza pud essere utilizzato il pacing anche temporaneo.

- Gestione dell'ipotensione nella fase post intensiva. E’ necessario interpretare le cause, che
possono riguardare le condizioni del pazieﬁte, il device, l'interazione paziente /device, I'eventuale
patologia vascolare del paziente (es ipovolemia, disfunzione /insufficienza destra, versamento
pericardico, infezione, emorragia, trombosi o malfunzionamento del device....); devono dunque
essere valutati tutti gli elementi di volta in volta utili a interpretare il quadro.

- Terapia dell'insufficienza cardiaca. La terapia standard dell'insufficienza cardiaca (ACE-
inibitori o antagonisti recettoriali dell'angiotensina, betabloccanti, antialdosteronici) deve essere
ripresa appena possibile, e condotta e titolata in rapporto ai valori di PA e alla tollerabilita.

- Terapia anticoagulante e antipiastrinica. Nella fase postintensiva, si effettua la transizione da
eparina a warfarin, pill spesso associato a uno o pit farmaci antipiastrinici; un sanguinamenio
evidente o sospetto deve portare a un'indagine accurata delle sue cause, e pud necessitare una ri-
duzione del dosaggio, ed eventualmente la sospensione di farmaci antipiastrinici associatj.

- Profilassi delle infezioni.

« La driveline deve essere immediatamente ¢ permanentemente stabilizzata fin dall'uscita dalla
camera operatoria

» Un protocollo di medicazione deve essere instaurato dat primo postoperatorio

« La durata della profilassi antibiotica, principalmente nei confronti dello stafilococco, viene at-
tualmente per lo piti minimizzata a pochi giorni salvo condizioni individuali particolari.

+ E probabilmente opportuno mettere in atto le misure di profilassi dell'endocardite Ltilizzate
nei portatori di protesi cardiache. |

- Ottimizzazione dello stato nutrizionale.
+ Utilizzare il pili possibile la nutrizione enterale, eventualmente con sondino nei primi-giomi.
» Dosare la prealbumina e la proteina C reattiva per valutare lo stato nutrizionale, che dovrebbe
migliorare dopo i primi giorni
+ Consultare uno specialista se necessario
- Educazione del paziente, del caregiver, ¢ del personale di assistenza. Si veda il punto 3.3 per
dettagli.




« Il personale che ha in cura il paziente deve essere formato nella gestione del device, con op-
portunita di refresh ¢ valutazione di competenza periodici '
« L'educazione det paziente e del caregiver deve iniziare poco dopo I'impianto
« L'educazione si deve avvalere di materiale scritto e lezioni pratiche
- Registrazione dei parametri del device.
« Deve avvenire a cadenza definita, e devono essere stabiliti i valori-limite per i quali deve gsse-
re avvisato il medico
+ | pazienti e il loro caregiver devono essere istruiti a rilevare e registrare i parametri del dewce
e ad avvisare il team di cura in caso di scostamenti oltre limiti definiti
+ Gli scostamenti oltre il range definito devono essere valutati e se necessario trattati negl modo
appropriato. : '
- Suppeorto psicologico ¢ sociale.
+ Devono essere disponibili secondo le necessita del paziente e della famiglia

» Se compaiono sintomi psichiatrici deve essere chiamato lo specialista

- Valutazione della qualith della vita. Rappresenta un parametro importante, gli esiti della valu-
tazione fanno parte della documentazione sanitaria e devono essere riportati in cartella clinica

- Valutazione neurocognitiva. Deve essere eseguita e conservata in cartella in caso di deficit
conclamato o sospetto.

3.2 APPROCCIO ALLE COMPLICANZE

Le complicanze piu frequenti sono le infezioni e le emorragie (specie del tratto gastroenterico), se-
condariamente gli accidenti cerebrovascolari, le trombosi del device e le embolie, e infine io scom-
penso dovuto a disfunzione ventricolare destra, patologia valvolare, o aritmie. Non é possibile dare
raccomandazioni evidence-based su tutti questi punti. [ suggerimenti deile lince guida sono da in-
tendersi come raccomandazioni generali, da personalizzare in rapporto al caso specifico. Si rimanda
pertanto alle scelte, competenze e prassi dei Centri.

- Approccio al paziente con sospetta infezione. Per la definizione ¢ la classificazione di infezio-
ne correlata al device, si raccomanda di utilizzare la terminologia suggerita nelle linee-guida
ISHLT, che classificano le infezioni come localizzate a livello della pompa, della tasca, o della
driveline. La definizione e i criteri sono tradotti ¢ riassunti netle Tabelle 3-6. Va ricordato che la
classificazione ISHLT ha una hase empirica; la sua funzione & principalmente quella di unifor-
mare il linguaggio degli operatori, con lo scopo di rendere confrontabili e cumulabili i dati pro-
venienti da diverse casistiche,

« Eseguire Rx torace, Emocromo, emoculture (almeno 3 set nell'arco di 24 ore, con ahheno un
campione da via venosa, se presente da prima della comparsa di infezione).

« Nei pazienti con sospetta infezione del cavo eseguire tampone per ricerca germi e mufetl col-
tura e antibiogramma,

+ Esami e colture mirati devono essere eseguiti secondo le manifestazioni cliniche.

- Approccio al paziente con aritmie. .
» [ portatori di VAD/MCS dovrebbero essere protetti con un ICD




« Le aritmie ventricolari che causano compromissione emodinamica devono essere cardipverti-

fe.
. Come antiaritmici si possono impiegare preferenzialmente amiodarone e betabloccanti.

» Le aritmie ventricolari possono essere il marker di un fenomeno di suzione.
« Per le manovre da eseguire in caso di arresto di circolo, incluso la fattibilita e 1 rischi de! mas-
saggio cardiaco, riferirsi alle indicazioni dei produttori.

3.3 DIMISSIONE E FOLLOW-UP

Giudizio di dimissibilitd. Devono essere definid 1 criteri clinici, funzionali, e di competenza
del paziente e del caregiver relativamente alla dimissione a domicilio o presso una struttura di
riabilitazione; la formazione e l'autonomia de! paziente dovranno essere superiori se dimesso a
domicilio. La competenza minima deve riguardare: ‘

« La sostituzione e ricarica delle batterie.

+ 11 passaggio da alimentazione a batterla a rete ¢ viceversa

+ La medicazione e protezione del punto di inserzione del cavo e il fissaggio del cavo stesso

« Come indossare ¢ togliere la cintura o gilet che contengono il controllore ¢ le batterie

« Le misure di sicurezza per proteggere le componenti del sistema da traumi o danni diversi

+ La protezione del device per la doccia

+ L'interpretazione corretta degli allarmi principali

» La sostituzione del controllore

- Riabilitazione.

« La riabilitazione motoria e respiratoria deve iniziare in ricovero, in rapporto alle necess1ta del
paziente.

+ Se dimissione a domicilio, & opportuno dare al paziente un programma di esercizio fisico che
dovra essere aggiomato durante il follow-up.

+ La dimissione presso struttura riabilitativa pud essere utile a ridurre la durata della degenza
presso il Centro cardiochirurgico e a facilitare la ripresa del paziente ¢ la transizione a domici-
lio.

» I personale della struttura riabilitativa deve essere preparato alla gestione del paziente porta-
tore di VAD/MCS/TAH.

Dimissione a domicilio.

» Deve essere preceduta da una valutazione di competenza del paziente ¢ caregiver,

« Devono essere accertate /adeguate le condizioni dell’abitazione, in particolare relau*amente
alla verifica di sicurezza della fornitura di energia elettrica e della presenza di impianto con
messa a terra. '

« Devono essere avvisati i servizi di primo soccorso (118, 112) relativamente alle peculiarita di
questi pazienti che possono richiedere comportamenti differenti da quelli definiti dai protocol-
li per la popolazione generale (dipendenza dall’alimentazione elettrica, modalita di fianima-
zione cardiopolmonare, necessita di anticoagulazione...) in caso di urgenze/emergenge quali
|’arresto cardiocircolatotio, lo shock, ’evento neurologico, la failure del sistema.




« Deve essere informata la ASL di riferimento in merito alle specifiche necessita del paziente
relativamente ai materiali per la medicazione del tramite ¢ il fissaggio del cavo, e alla fornitu-
ra dei componenti del sistema da parte del costruttore/distributore.

» Qualora si intenda far ricorso alla assistenza domiciliare temitoriale, ¢ auspicabile la forma-
zione del personale attraverso contatto diretto ¢ incontri mirati.

Autorizzazione alla guida. Deve seguire le norme di legge ed essere valutata caso per caso.

Pianificazione del follow-up.

1 controlli devono seguire uno schema preordinato, personalizzato in base alie esigenze del
paziente. :

Deve esserci disponibilita a controlli non programmati in caso di necessita emergenti o' 1mpre-

vistl. i

Controlli nel follow-up. Attivitd nei controlli programmati (elenco di massimay:
« Vengono sentiti i pazienti relativamente a eventuali sintomi, livello di autonomia funzionale,
problemi di adattamento, quesiti di altro tipo. '

-

Vengono rilevati e registrati i parametri vitali

Viene valutato lo stato di compenso.

Vengono eseguiti controllo INR ed esami di laboratorio sec protocollo locale o necessita in-
tercorrenti

Viene valutata la condizione del sito di uscita del cavo

Vengono rivisti le registrazioni dei parametri del device ¢ gli eventuali allarmi

Viene rinforzata l'educazione del paziente e del caregiver |

Ecocardiografia. Fa parte della valutazione postoperatoria, e deve essere eseguito ad interval-
li prestabiliti, oltre che in caso di necessita per problemi intercorrenti. Gli obiettivi sono i se-
guenti:

valutare l'eventuale recovery ovvero l'occorrenza di complicanze quali ad es lo sviluppo o il

.

peggioramento di insufficienza aortica o disfunzione destra;

perfezionare il setting del device,
valutare il paziente in caso di problemi intercorrenti {bassa portata del device, scompcnso

aritmie...).

Cateterismo destro. Dovrebbe essere eseguito nelle seguenti circostanze:

pazienti candidati a trapianto, con la periodicita usuale (ogni 6-12 mesi o piu frequentemente,
specie nel caso di ipertensione polmonare);
» in caso di sintomi di scompenso o bassa portata del device,

pazienti con evidenza di recovery, anche con test di riduzione dell'entita del supporto (ES ridu-
zione di velocita del device) prima di decidere per la rimozione del sistema di assistenza.
TAC. E’ una buona modalita di imaging per evidenziare i componenti del device e il cuore
nativo, nonché la presenza di versamenti, alterazieni polmonari o mediastiniche, patologia
dell'aorta... . interpretazione della TAC nei portatori di VAD richiede una certa esperignza.

Valutazione funzionale. Pud essere utile da confrontare con il quadro precedente, tuttavia va
ricordato che:




s Nei portatori di MCS/VAD non ¢& noto il valore prognostico dei parametri ergospiroi‘netrici
usualmente impiegati per la stratificazione prognostica dei pazienti con insufficienza cardiaca
e la valutazione dell’indicazione a trapianto;

« Analogamente a quanto osservato per il trapianto, il beneficio sintomatico generalmente & su-
periore a quelto atteso sulla base delie variazioni dei parametri ergospirometrici.

1l test del cammine dei 6 minuti viene utilizzato come modalita semplice di valutazione funzio-

nale. ‘

Valutazione della qualitd di vita, Utjle valutazione almeno semiquantitativa attraverso score

validati & utile per il confronto con il preoperatorio e il monitoraggio longitudinale. Si suggeri-

sce "impiego di uno strumento relativamente semplice come 1*EuroQol.. Idealmente potrebbe
essere misurato prima dell’interventoea 3, 6, 12, 18, 24 mesi, e successivamente ogni anno.

Test di laboratorio: oltre ai controlii della coagulazione, che anche in mantenimento dovranno

essere almeno mensili, devono essere controflati periodicamente la funzione renale ed epatica,

gli elettroliti, 'emocromo, i test infilammatori, il profilo lipidico, la glicemia, in rapporto alle ca-
ratteristiche individuali. 1l controllo del peptide natriuretico pud esserc utile a seguire I'anda-
mento del compenso. Valori di LDH e di emoglobina libera aumentati possono essere il segno

di una trombosi della pompa.

Controlli del device. Devono essere regolarmente controllati:
» L'integritd dei componenti, incluso il cavo di alimentazione;
+ L'andamento dei parametri (portata, velocita...)
+ La storia di allarmi, quando si siano verificati.

Terapia anticoagulante. L’INR deve essere mantenuto nel range raccomandato, tenendo pre-
sente le caratteristiche individuali del soggetto. Nella maggior parte dei casi & raccomandata
I’associazione con terapia antipiastrinica.

Stile di vita. Le norme relative a uno stile di vita appropriato (astensione dal fumo e dall'uso
di sostanze illecite, uso limitato di alcool, mantenimento del peso, attivita fisica regolare se-
condo capacitd ¢ tolleranza) si applicano anche ai portatori di MCS/VAD:; sono da evitare le
attivita che possono esporte a rischio di caduta e traumi per il paziente ¢ il sistema.

Di massima, i portatori di MCS/VAD devono avere una protezione antiaritmica con 1CD.




4 — ASPETTI ORGANIZZATIVI

4.1 PREMESSA
L’imptianto di un sistema di assistenza circolatoria di lungo periodo o di un cuore artificiale totale

dal punto di vista strettamente cardiochirurgico ¢ un intervento di complessita non diversa da quella
deila maggior parte degli interventi. Quello che rende particolare, ad oggi, questa tipologia di inter-
venti & 'insieme dei seguenti elementi: .
1. necessita di sviluppare una competenza specifica per tutelare la correttezza dell’indic?pazione
e la qualitd dei risultati, data la dipendenza det risultati, tra 1"altro, dal volume di attiv:itét del
centro; |
2. caratteristiche di gravitd dei pazienti trattati (ad oggl, la maggior parte rientra nei iproﬁli
INTERMACS da | a 4); '
interazioni con la lista d’attesa per il trapianto cardiaco;
4. esposizione al rischio di complicanze, non solo nel primo postoperatorio ma indefinitamen-
te;
5. frequenti difficolta dell’adattamento psicologico dei pazienti alla nuova condizione di vita;
6. costi della procedura e della gestione a lungo termine.
Ne consegue che, anche in considerazione dell’importante impegno di risorse da parte del servizio
sanitario, va evitata la parcellizzazione dell’attivita di impianto di MCSD che potrebbe conseguire
alla diffusione delle conoscenze dei risultati di questi interventi, poiché questa s1 assocerebbe ad
una penalizzazione dei risuitati. Deve essere inoltre considerato che, al presente, sulla base dei regi-
stri e di studi di coorte, vi € evidenza di beneficio in termini di sopravvivenza con questa terapia nei
pazienti significativamente compromessi e a rischio di morte per insufficienza cardiaca superiore al
30% entro I’anno, che non abbiano importanti fattori di rischio correlati all’intervento e alla partico-
lare condizione postoperatoria. Nei pazienti con profilo INTERMACS 5 o superiore, il beneficio
atteso pud essere primariamente di natura sintomatica o funzionale, ma questo beneficio pm‘) non
essere adeguatamente controbilanciato dalle complicanze correlate al device: in questa fase, quindi,
non ¢ possibile raccomandare "impiego di MCS per questa categoria di pazienti.
Pertanto , ferma restando 1’autonomia di ciascuna Regione nell’autorizzazione ai centri MCS, si ri-
tiene che, nel quadro di un servizio sanitario a finanziamento universale che deve rispondere a crite-
ri di appropriatezza e sostenibilitd, questi interventi debbano essere praticati a carico del servizio
sanitario pubblico presso Centri esperti, con ampia competenza nella gestione dell’insufficienza
cardiaca avanzata, come 1 Centri sede di programma di trapianto cardiaco, e con un volume di atti-
vita tale da permettere di sviluppare ¢ mantenere una competenza specifica nella gestione comples-

siva del portatore di MCS (dall’indicazione all’intervento al follow-up, inclusive detle complicanze



anche extracardiache). E* necessario che, a tutela dei risultati, U'attivita sia strettamente moritorata
dalle autoritd sanitarie e che i cittadini abbiano equita di accesso a questa terapia e/o al trapianto, in
rapporto alle loro caratteristiche e necessita cliniche. Egualmente, si deve sviluppare sul tcjjritorio
nazionale una rete di competenze ¢ di comunicazione per il follow-up routinario e per il primo ap-
proccio alle emergenze. Inoltre, & auspicabile che, in tempi brevi, si provveda alla definiziane del
costo degli impianti finalizzata alla creazione di DRG ad hoc, per evitare penalizzazioni o incenti-
vazioni di natura economica per i centri coinvolti.

Questi principi sono alla base dei paragrafi che seguono.

4.2 COMPETENZA E REQUISITI DE] CENTRI VAD/MCS

Lattivita di impianto di sistemi di assistenza circolatoria di lungo periodo o del cuore artificiale to-
tale dovrebbe essere rimborsata dal servizio sanitario. Tale attivita deve essere condotta previa spe-
cifica autorizzazione regionale, da rinnovare periodicamente, presso strutture che dimostrino di
saddisfare i requisiti di competenza e di organizzazione definiti in questo paragrafo, riassunti nella
Tabella 7.

» |l Centro deve essere sede di un programma integrato medico-chirurgico per il trattamento
delPinsufficienza cardiaca avanzata, I centro deve possedere tutti i seguenti requisiti:

- ambulatorio dedicato,

- team multidisciplinare di riferimento;

- possibilita di effettuare terapia elettrofisiologica e di elettrostimolazione, resincronizzazione,

- laboratorio di emodinamica .

- competenza nel trattamento detlo scompenso refrattario, non secondario a shock post-
pericardiotomico, con 1'impiego di sistemi di supporto temporaneo al circolo (es 1ABP,
ECMO, IMPELLA...) per almeno 6 casi /anno negli ultimi due anni;

- competenza nell’impiego di tecniche di ventilazione invasiva e non invasiva;

- competenza nell’impiego di terapia di sostituzione del rene (emofiltrazione); i

- competenza nel trattamento chirurgico tradizionale dei pazienti con insufficienza cardiaca
avanzata, testimoniato dal volume di attivita nel*ambito della chirurgia coronarica, valvola-
re, o di reshaping del ventricolo sinistro.

- impianto di almeno 15 MCS nei 3 anni precedenti

- mantenimento della attivita dimostrato dall’impianto di almeno 5 MCS/anno

¢ |l Centro deve essere dotato delle competenze cardiochirurgiche, cardiologiche, anestesiolo-
giche, intensivistiche e infermieristiche idonee a prendersi cura dei pazienti nelle diverse fasi di
malattia, anche precedenti U'intervento, con particolare riferimento alla disponibilita di cure intensi-
ve in fase pre- e postoperatoria, nonché nel caso di eventuali complicanze nel lungo periodo. '

* Un team multidisciplinare gestito in collaborazione tra cardiologo e cardiochirurgo, e compo-
sto da altri specialisiti secondo necessita (es. psicologo, psichiaira, specialista di terapia del dolo-
re/cure palliative, infettivologo, coordinatore, fisioterapista, dietista, farmacista, assistente sociale...)
deve farsi carico de! follow-up in modo strutturato.

* Competenze ¢ dotazioni multispecihlistiche: Oltre alle competenze superspecialistiche in am-
bito cardiologico e cardochirurgico, il Centra deve essere dotato delle tecnologie e competenze ido-




nee ad affrontare la diagnosi e il trattamento delle diverse complicanze incluso il disagio psicologi-
¢o. Le risorse piil spesso necessarie riguardano la radiologia diagnostica (es. TAC, RM) e interven-
tistica, "endoscopia digestiva diagnostica e interventistica, I’infettivologia, la neurologia, la neuro-
chirurgia, la medicina di laboratorio, la chirurgia generale, la psicologia e psichiatria. E’ preferibile
identificare specialisti di riferimento nei diversi settori.

¢ Pronta disponibilitd per I'emergenza: 11 Centro deve mettere in atto un sistema per la consu-
lenza telefonica e per l'assistenza specialistica in ospedale in emergenza h24/24.

s Deve essere documentata la presenza di una rete per il referral dei pazienti, ¢ di un prl}tocol-
lo di valutazione dell'indicazione, delle controindicazioni, e dei fattori di rischio, in coerenza con
le linee guida internazionali e con le dispc}sizioni eventualmente deliberate dall’organizzazione del
servizio sanitario. '

e Il centro deve dimostrare di essere in possesso dei dati di follow-up a tempo mdetermmato di
tutta la casistica trattata (almeno negli nktimi 5 anni).

o |l centro deve impegnarsi a conferire i dati richiesti in un registre multicentrico, con 1| criteri
definiti a livello regionale e nazionale

Raccomandazioni al Centro MCS:

Si raccomanda di definire localmente protocolli/procedure relativamente ai seguenti aspetti, i
cui contenuti sono sintetizzati altrove:
» medicazione routinaria del tramite del cavo ¢ fissaggio del cavo.

educazione del paziente e del caregiver, e verifica di competenza.
« comunicazione detla dimissione e raccomandazioni pertinenti per ASL, servizi d’emergenza,
fornitori di energia elettrica

contenuti standard detla relazione di dimissione

piano standard di follow-up, incluso frequenza delle visite e degli ecocardiogrammi, prbtocol-

lo di anticoagulazione.

» modalita di formazione continua ¢ di verifica di competenza del personale medico e mfermne-
ristico di assistenza e cura, sia locale sia esterno (es. strutture riabilitative esterne, assrstenza
domiciliare). !

- composizione e responsabilitd del team muitidisciplinare ;

+ lista degli specialisti di riferimento |

» organizzazione della consulenza telefonica e dell’assistenza per le urgenze/emergenze :
» organizzazione della documentazione clinica, che deve contenere la registrazione d|| tutti i
contatti con il paziente, inctuso le consulenze a distanza.

| requisiti specifici dei Centri che sono o non sono anche sede di un programma di trapianto di

cuore sono descritti nel paragrafo 4.4 — Interazione tra Centri MCS e Centri di trapianto.

4.3 ORGANIZZAZIONE E RESPONSABILITA’ DEL SERV]1ZIO SANITARIO



Fatta salva 1’autonomia delle regioni per I'organizzazione del servizio sanitario cost come a{deﬁnita
dalla normativa vigente, tenendo conto dei principi di equita di accesso alle cure ¢ della liﬂ_terté di
scelta del luogo di cura dei cittadini, &€ opportuno che i criteri di autorizzazione dei Centri € i princi-
pi generali che regolano € controllano 1'attivita di impianto di sistemi di assistenza circolatoria di
lungo periodo o del cuore artificiale totale (criteri di rimborsabilita — debito informative - clwnferi—
mento dei dati al registro multicentrico — fornitura di farmaci e presidi — responsabilizzazimile delle
ASL per I"utilizzo delle componenti esterne, la loro manutenzione e sostituzione, e per I’assistenza
di prossimitd) siano armonizzati e uniformi a livello nazionale. i
Analogamente a quanto avviene per il trapiantp di organi, si auspica la creazione di un regi#tro na-
zionale, strutturato in maniera da poter confluire nei registri intetnazionali e collegato ad un pro-
gramma di audit con verifica della congruenza dei dati immessi, sul modello esistente per il gontrol-~
lo della qualita dei trapianti. ,
E’ infine raccomandabile che si sviluppino programmi formativi per le cardiochirurgie, le cardiolo-
gie, la medicina generale, e strutture di assistenza domiciliare, 1 servizi territoriali e di éestione
dell’emergenza, atti a facilitare la permanenza dei pazienti presso il proprio domicilio in copdizioni
di sicurezza, e a garantire loro |’assistenza appropriata in condizioni di emergenza.

1l gruppo di lavoro ritiene pilt importante la diffusione capillare della competenza per I’assistenza
post-dimissione rispetto alt’ampliamento incontrollato del numero di centri cardiochirurgiti che si

impegnano nella attivitd di impianto di sistemi di assistenza. !

4.4 INTERAZIONE TRA CENTRI MCS E CENTRI TRAPIANTO

] Centri che impiantano MCS long-term (di seguito denominati “Centri MCS” e i Centri sede di
programma di trapianto di cuere (di seguito denominati “Centri Trapianto™) rappresentane due di-
verse tipologie di terminali di una rete per la cura dello scompenso cardiaco avanzato/refrattario. La
definizione delle modalita di interazione tra Centri MCS ¢ Centri Trapianto & necessaria pet:

- garantire una corretta informazione al paziente portatore di MCS, rispetto alle proprie probabilita
di accesso al trapianto, stante la ridotta disponibilita di donatori;

- regolamentare !'accesso prioritario alla risorsa trapianto in caso di complicanze det MCS
- delineare correttamente il percorso terapeutico al paziente portatore di MCS impiantato ter desti-

nation therapy. Il paziente deve essere chiaramente informato che tale percorso non prevedg di mas-

sima 1’accesso alla risorsa trapianto in caso di complicanze del device;
- tenere in giusta considerazione che, indipendentemente dalla intenzione/indicazione inizidle (BTT/

BTC/ BTD), dopo I'impianto ¢ durante tutto il follow-up, la posizione del paziente rispettd alla ido-

neita al trapianto pud modificarsi; e che I"immissione in lista di pazienti portatori di VAD omplica-
ti e non, anche alla luce della maggiore complessitd chirurgica, dei potenziali rischi immuiologici e
della minore qualitd dei donatori proposti potrebbe peggiorare gli esiti complessivi dei programmi
di trapianto. ;

Sara compito del Centro Nazionale Trapianti aggiornare i criteri di allocazione dei cuori ccin le prio-
rita per I"emergenza ¢ 'urgenza, tenendo ¢onto della crescente popolazione di portatori di VAD.

Gli scopi della definizione dell’interazione tra Centri MCS e Centri Trapianto sono:




- Garantire al singolo paziente la possibilita di accedere alle diverse opzioni terapeutiche sen-
za condizionamenti legati alla disponibilita delle risorse nel singolo centro;
- Integrare costruttivamente la terapia trapiantologica ¢ la terapia con MCS per l'lmplemen-
tazione di percorsi strutturati e condivisi nella cura dello scompenso cardiaco terminale.
La rete dei Centri Trapianto rappresenta la base gia esistente ¢ distribuita sul territorio nazionale che
costituisce un riferimento per la cura della grave insufficienza cardiaca. La stessa rete assume il
ruolo ¢ la responsabilita di riferimento anche per il programma MCS.
Alla luce di quanto sopra, tutti i Centri Trapianto devono impegnarsi nel programma MCS per tutte
le indicazioni. Il programma MCS deve considerarsi per | centri trapianto come parte integrante ed
evoluzione naturale della propria “mission” di cura avanzata dell'insufficienza d’organo.
La presenza di un programma MCS deve essere considerata requisito per il mantenimento

dell’autorizzazione al trapianto. |
Esistono in ltalia alcuni Centri, denominati di seguito Centri MCS, che, pur non essendo sede di un
programma di trapianto, hanno sviluppato un interesse continuativo con un impegno evidente di ri-
sorse, materiali, intellettuali ed umane nell’attivita di supporto meccanico al circolo. | Centri MCS
che vogliano mantenere un programma MCS dovranno identificare il Centro Trapianto al quale far
riferimento. Spetta al suddetto Centro Trapianti il giudizio sulla trapiantabilita del paziente ¢ conse-
guentemente dovrebbero farsi carico dell’impianto dei device con finalita BTT o BTC. Ncl]a scelta
del Centro Trapianti di riferimento, si suggerisce di tenere in considerazione criteri di ccmsuetudlne
professionale e criteri di tipo geografico, e la eventuale presenza regionale di reti Hub and Spoke
per limitare i disagi legati agli spostamenti dei pazienti candidati all'impianto o portatori di sistemi
MCS. Per tutto quanto sopra, i Centri esclusivamente MCS potranno effettuare impianti olo con
finalita DT: eventuali deroghe devono essere motivate ed espresse dal Centro Trapianti jl riferi-
mento.

Di seguito, alcune raccomandazioni in merito alla gestione di specifiche situazioni che si possono
presentare nell'interazione tra Centro Trapianti e Centro VAD,

- Paziente acuto/iperacuto, che necessita di MCS short-term in condizioni di emergenza - incluso
pazjente con shock postpericardigtomico: Si tratta di pazienti per i quali il pos1z:onamcnto diun
MCS di breve periodo & da considerarsi procedura salvavita, e come tale non deve esserf limi-
tata ai Centri Trapianto (e teoricamente dovrebbe essere disponibile e praticato, quando hecessa-
rio, presso tutte le Cardiochirurgie). In questi casi e, a prescindere dalla probabilita di recovery,
il Centro che esegue l'impianto provvedera a notificare ['avvenuto intervento al Centro Trapianti
di riferimento, che & tenuto a esprimere un giudizio preliminare scritto e motivato sulla poten-
ziale trapiantabilitd/eligibilita a MCS long term del paziente segnalato. In caso di parere favore-
vole, & auspicabile il rapido trasferimento del paziente verso il Centro Trapianti. :

- Paziente acuto, giudicato non trapiantabile, che necessita di conversione da supporto MCS
shori-term a2 MCS long-term: Il Centro dove é ricoverato il paziente, una volta acquisito if pare-
re di non trapiantabitita da parte del Centro Trapianti, procedera al trasferimento al Centro Tra-
pianti / Centro MCS per I'impianto di MCS. 11 giudizio di non trapiantabilita deve comprendere
una esplicita valutazione collegiale. Il centro impiantatore si prendera cura del paziente per
Iintero follow up. i




- Paziente cronico, con scompenso reffattario: 1l giudizio di trapiantabilitd é compito esclusivo
del Centro Trapianti e deve espresso con valutazione collegiale. Tale giudizio deve prelvcdere

anche:

» valutazione del rischio

« analisi degli elementi che possono condizionare la reale probabilita di accesso al trapianto in
tempo utile .

« la disponibilita ad accogliere il pa21ente presso la propria struttura, specie se il paziente|neces-
sita di MCS in tempi brevi.

11 giudizio di trapiantabilitd espresso come sopra, pud evidenziare controindicazioni potenzial-

mente reversibili al trapiante cardiaco: tra queste, ad esempio, Vipertensione polmonare, ¢he po-

trebbe essere eliminata in tempi pilt o meno lunghi con il decaricamento del ventricolo inistro
ottenuto con LVAD. I pazienti, nei quali I'impiego di MCS puo fungere da BTC, con poJenz:ale

candidabilita all’accesso alla risorsa trapianto, devono essere riferiti al Centro Trapmmq E' ne-

cessaria una comunicazione chiara e realistica con il paziente in merito alle probabilita di supe-

rare le controindicazioni temporanee, € alla sua futura condizione ipotetica di candidatp a tra-
pianto, incluso le probabilita di accesso alla risorsa trapianto. :

I criteri di esclusione dal trapianto devono essere espliciti a livello generale, e la loro p gsenza
deve essere documentata nel singolo paziente, Nei pazienti considerati definitivamente non can-

didabili a trapianto _cardiace, 1’indicazione a destination therapy pud portare a un intervento
presso il Centro MCS, dopo discussione collegiale con il Centro Trapianto di riferimento.
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5. PAZIENTE PEDIATRICO

5.1 Caratteristiche dello scompenso cardiaco in etd pediatrica: differenze con la j:opo-
lazione adulta

Lo scompenseo cardiaco in eta pediatrica ¢’ ‘secondario sia a patologia miocardica sia ad anomalie
cardiache strutturali, Non esistono dati affidabili sulla incidenza o prevalenza dello SCOMpenso car-
diaco in questa popolazione. Estrapolando i dati da diversi studi in Europa, Stati Uniti ed Austraha
si calcola una prevalenza in etd pediatrica di 164- 480 per milione di bambini (1). 11 57% deh casi si
manifesta nel primo anno di vita ed all'interno di questo gruppo 1’82% ¢ portatore di cardiopatie
congenite (2,3). L’estrema variabilita di presentazione, in accordo con i’etd e la patologia sottostan-
te, e di proghosi dello scompenso pediatrico rende il quadro estremamente complesso. Comparan-
dolo all’eta adulta. lo scompenso cardiaco in eta pediatrica richiede molte piti risorse economiche in
quanto il ricorso alla cardiochirurgia all’emodinamica interventistica ¢ maggiore ed inoltre
I"aspettativa di vita del paziente rende incommensurabile i costi rispetto alla vita salvata.

La sintomatologia dello scompenso & estremamente variabile e di non univoca interpretazione so-
prattutto in caso di sindrome genetica o di quadro plurimalformativo associato.

Inoltre, I’ampia differenza di eziologia gioca un importante ruolo nella presentazione. Lo scompen-
so cardiaco pud essere secondario a cardiopatia congenita {sia in storia naturale che gia sottoposta a
trattamento cardiochirurgico], acquisita (miocardite, febbre reumatica, endocardite, malattia di Ka-
wasaki), o a cardiomiopatia (cardiomiopatia dilatativa, ipertrofica, restrittiva, ventricolo sinistro non
compatto, cardiomiopatia aritmogena del ventricolo destro, etc).

La differenza del peso, I’ampia variabilita® anatomica ed il relativo esiguo numero {all’incirca 1/10
rispetto all’adulto) {4,5) costituiscono un'importante ostacolo nello sviluppo di VAD specifici per la

popolazione pediatrica.
5.2 Valutazione clinica del paziente pediatrico in scompenso cardiaco
In eta pediatrica, la classificazione di Ross viene utilizzata per il grading della sintomatologia nei

pazienti di etd inferiore ai 6 anni. Rispetto alla classe NYHA, essa non ha validazione prognostica (

Tavola 1).




Tabella 1: Classificazione NYHA/Ross

C1.ASSE I NYHA l

1 Nessuna limitazione nelle attivita
fisiche

Episodi di fatica, palpitazioni,
dispnea, o dolore anginaso duran-
te esercizio moderato ma mai a

ROSS

Nessuna limitazione ¢/o sintomi

Lieve tachicardia o diaforesi a segui-
to dell’alimentazione

| Presenza di sintori al minimo Bambini con scarso accreseimento ¢
sforzo che condizionano le nor- marcata tachipnea o diaforesi con
11 mali attivita quotidiane I"alimentazione; nei pit grandi pre-

senza di marcata dispnea sotto sforzo

Sintomi a riposo quali pianto, ‘grun-
ting, diaforesi

Incapacita di compiere minimi
sforzi perché dalore a riposo e che
insorge con minimi sforzi

: |

Nei pazienti di et2 inferiore ai 6 anni il principale end point & rappresentato dalla capacita di alimen-
tarsi e la curva di crescita raggiunta dal paziente. Infatti i} primo obiettivo terapeutico dell¢ scom-
penso cardiaco in etd pediatrica € rappresentato dal raggiungimento di una curva di crescita adegua-

ta.

Inoltre nel paziente pediatrico & necessario valutare:

{. Patologia metabolica con eventuale coinvolgimento neurologica
Valutazione neurocognitiva

Sindrome plurimalformativa: valutazione oculistica, otorinolaringoiatrica
Ecografia epatica

Ecografia renale |

Spirometria/valutazione specialistica broncopneumologica

NS e e BB

Ecocardiogramma completo con vatutazione della funzione ventricolare destra._La valuta-
zione quantitativa del ventricolo destro tramite Eco 2D utilizza la FAC ( Fractional area
change) dalla proiezione apicale a 4 camere, ed il TAPSE. La metodica con doppler tissuta-
le del movimento dell’anulus tricuspidalico & una tecnica utile nella valutazione
dell’accorciamento longitudinale del ventricolo destro e dovrebbe essere aggiunta alla valu-
tazione quantitativa della funzione del ventricolo destro: Right Ventricular Fractional Area
Change (RVFAC) , Tricuspid Anular Plane Systolic Excursion (TAPSE), onda S’ al Tissue
Doppler Imaging (TDI). La presenza di insufficienza valvolare tricuspidalica di gr. dollle
1V (moderato-severa e severa), lo studio della PAPS, la alterata geometria del ventrIi:olo de-

stro (studio delle dimensioni del VD in telediastole), insieme allo studio dello Strain Longi-




i

|
tudinale del Ventricoto destro (Peak Systolic Longintudinal Strain Rate - PSSrL), sl sono
dimostrati efficaci nella selezione dei pazienti che possono beneficiare di assistenzaibiven—
tricolare. |

8. Cateterismo cardiaco ed eventuale biopsia endomiocardica

9. TAC polmonare per eventuale definizione di parenchima

10. TAC cerebrale e/o teca cranica nel sospetto di eventuali problematiche cerebraki

11. Ecografia vasi arteriosi e venosi periferici
5.3 Obiettivi dell’impiego del VAD

1 pazienti pediatrici con scompenso cardiaco refrattario alla terapia medica massimale possono esse-
re candidati ad un sistema di assistenza meccanico di lunga durata come bridge al trapianto,i bridge
alla candidatura al trapianto, bridge al recupero. L utilizzo del device come “destination therhpy“ in
eta pediatrica & stata limitato a pochi casi, in particolare ai pazienti con distrofia muscolare (6). Nel-
la popolazione pediatrica un esempio sempre pit frequente di “bridge alla candidatura” ¢ quello di
pazienti con aumentate resistenze polhmnari dove ci sono sempre pili evidenze che l'uso

dell’LVAD riduce I’ipertensione polmonare favorendo la candidatura al trapianto( 7,8).

5.4 Indicazione al VAD Pediatrico

5.4.1 CRITERI DI INCLUSIONE PER INSERIMENTO DI VAD PEDIATRICO

1. Classe funzionale NYHA 1V (o Classe Funzionale Ross IV fino a & anni),
Scompenso Cardiaco refrattario a terapia medica ottimale, che ha seddisfatto almeno

uno dei seguenti criteri:
B. Profilo INTERMACS 1 o 1A, ossia shock cardiogenico (bassa pressione arteriosa non correg-
gibile con supporto inotropo, compromissione nella perfusione d’organo, aspettativa di vita in-
feriore alle 24 ore senza supporto di assistenza meccanica al circolo; anche se la causa & da at-

tribuirsi a Tachicardia Ventricolare (TV) o Fibrillazione Ventricelare (FV): profilo 1A.

C. Profilo INTERMACS 2 o 2A (ossia progressivo declino delle funzioni cardiocircolatorie): non

in imminente pericolo di vita ma in peggioramento nonostante terapia inotropica ottimale; con-
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dizione che pud essere causata anche da TV/FV (profilo 2A) CON almeno uno dei seguenti cri-
teri:

1. Declino della funzione renale definita come una riduzione del 50% della filtrazione

glomerulare nonostante ottimizzaziong della volemia.

2. Declino dello stato nutrizionale definito come inabilitd ( > a 7 giorni) nel tollerare

una nutrizione enterale sufficiente a soddisfare almeno il 75% del fabbisogno calori@co pre-
scritto per il soggetto, oppure segni di compromissione nutrizionale (cachessia, pefdita di
peso) nonostante un intervento dietetico appropriato.

3 Declino nella mobilita/deambulazione definita come incapacita di muoversi dal letto

( > di 7 giomi senza prospettiva di miglioramento) attribuibile ai sintomi dello SCioppure

al suo trattamento (ad esempio intubazione per edema polmonare).

Supporto con Extracorporeal Membrane Oxygenation (ECMO) oppure altro sistema di assi-

stenza meccanica circolatoria.

Oppure
Incapacita di svezzamento dalla circolazione extra-corporea: il paziente deve essere gia in lista

per trapianto cardiaco al momento del trasferimento in sala operatoria.

In lista per Trapiante Cardiaco (non sono inclusi i pazienti in “bridge to decision” e in

Cardiopatie strutturali sottoposte a correzione con circolazione a due ventricoli, inclusa la

“destination therapy™)

cardiomiopatia. (es. ALCAPA, Stenosi Aortica) oppure Cardiopatie Acquisite (es. Mio-
carditi, Malattia di Kawasaki)

Etd fra 0 e 16 anni

Peso >3 Kg.




5.42 CRITERI DI ESCLUSIONE PER INSERIMENTO DI VAD
PEDIATRICO

10.

1.

12.

13,

14.

13,

16.

17.
18.

Supporto con ECMO da aimeno 10 giorni. :
Manovre Rianimatorie Cardiopolmonari (CPR) della durata di almeno 30 minuti effettuiate en-
tro le 48 ore che precedono 'impianto del device :
Peso < 3.0 kg

Presenza di valvola aortica meccanica

(sebbene si pud considerare la sostituzione della protesi con valvola biologica)
Anatomia cardiaca “sfavorevole” o “tecnicamente complessa™ (sindrome eterotassica comples-
sa)
Evidenza di malattia epatica intrinseca definita come valore di bilirubina totale o di AST/ALT

maggiori a 5 volte il limite superiore per quella fascia di eta

Evidenza di malattia renale intrinseca, definita come valore di creatinina serica maggiore di 3
volte il limite superiore per quella fascia di etd

Emodialisi o dialisi peritoneale (valutazione da discutere da parte di un team multidisciplinare).
Evidenza di malattia polmonare intrinseca (come una malattia polmonare cronica 0 ARDS) de-
finita come necessita di ricorrere alla ventilazione meccanica cronica i
Insufficienza della valvola aortica di grado almeno moderato al tempo dell’i:ppianto

deli’assistenza (considerare la possibilita detla sostituzione valvolare aortica con biopTotesi 0
esclusione della valvola stessa) !
Comunicazioni interventricolari oppure ogni altra lesione emodinamicamente significativa con-
siderata tecnicamente complessa da riparare al tempo dell’impianto

Trombocitopenia Eparino-Indotta (HIT) o porpora idiopatica trombocitopenica (PIT) o altra
controindicazione alla terapia anticoagulante/antiaggregante

Coagulopatia documentata (es. deficienza di fattore VIl o CID) o disordine tromboﬁlilpo { es.
Mutazione del fattore V di Leiden) |
Disordine ematologico che porta alla fragilita delle cellule del sangue o emolisi {e.s. sici(le cell
disease) _
Infezione attiva nelle 48 ore precedenti I"impianto, con almeno due emocolture positive.
Infezione da HIV documentata o AIDS

Evidenza di neoplasia maligna a prognosi infausta |
Stroke nei precedenti 30 giorni prima dell’arruolamento, o malformazioni congenite del Siste-
ma nervoso centrale associate ad aumnentato rischio di sanguinamento ( es. malformazioni arte-

ro-venose, Moya Moya)




19. Malattie psichiatriche o comportamentali con scarsa aderenza all’assunzione di terapia oj scarsa
compliance familiare

20. Soggetto in gravidanza o in allattamento

21. Patologie neuromuscolari: i pazienti con distrofia muscolare o altre patologie neuromuscolan di
tipo degenerativo o progressivo devono essere attentamente valutati da un team multispeciali-
stico in rapporto all'attesa di vita e alla qualita di vita, ¢ alla loro rispettiva dlpendenqa dalla

cardiopatia e dalla componente extra cardlaca della malattia

5.5 Devices disponibili per ’uso pediatrico

11 Berlin Heart EXCOR & attualmente ’unico device (pulsatile) a lungo termine disponibile per
neonati ¢ bambini. Esso puo essere utilizzato come LVAD, RVAD o BiVAD. Per adolesce’nti con
un BSA > 0.9 possono essere utilizzati i tre devices comunemente usati nell’adulte (Heartware,
Heartmatell, Jarvik 2000). In generale i risultati con i devices a flusso continuo ricalcano gl:i eccel-
lenti risultati avuti nella popolazione adulta.

L’EXCOR IDE Trial (9) ha fornito un solido data-base per il Berlin Heart, ed ha evidenziato le se-
guenti complicanze: il sanguinamento (44%), le infezioni (46%) e la disfunzione neurologica
(29%). Queste alte incidenze di stroke e sanguinamento nonostante un rigido protocollo anticoagu-
lante evidenzia il difficile bilanciamento tra anticoagulazione e trombosi che esiste neil’utilizzo dei

VAD nella popolazione pediatrica.
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APPENDICE 1
( Pediatrico) |

DEFINIZIONE Df EVENTO AVVERSO DOPO IMPIANTO DI VAD

+  SANGUINAMENTO MAGGIORE
Un episodio di sanguinamento interno che causa morte, necessita di reintervento o oséedallz-

zazione; oppure necessita di trasfusione di globuli rossi secondo i seguenti criteri:

I. 2 4U di emazie concentrate entro qualsiasi delle 24 ore successive i primi 7 giorni
dopo limpianto.

1. Qualungue trasfusione di emazie concentrate dopo 7 giorni dall'impianto.
Per soggetti <a 50 Kg: |

L 2 20 cc/Kg di emazie concentrate entro qualsiasi delle 24 ore entro i primi 7 giorni

dopo I'impianto. i

11. Qualunque trasfusione di emazie concentrate dopo 7 giorni dall'impianto.

N.B. : Lo stroke emorragico & considerato un evento neurologico € non un evento di ~ . san-
guinamento separato, i

+ EVENTO ARITMICO |
Qualsiasi aritmia documentata che determina una compromissione emodinamica (es. Ijiiminu-
zione del flusso del VAD, oliguria, pre-sincope o sincope) e richiede ospedalizzazione o av-
viene durante lo stesso ricovero. Le aritmie sono classificate in tipo | e tipo 2:

1. Aritmia Ventricolare Sostenuta che richiede defibrillazione o cardioversione.

2. Aritmia Sopraventricolare Sostenuta che richiede trattamento farmacologico o cardiover-
sione. .

*  VERSAMENTO PERICARDICO '




Accumulo di fluido o coaguli nello spazio pericardico che richiedono intervento chnTrglco
Questo evento verrd suddiviso in quello con segni di tamponamento (es. CVP aumentata ¢
decremento del output cardiaco/VAD) ed in quello senza segni di tamponamento.

+ MALFUNZIONAMENTO DI DEVICE

11 malfunzionamento di device denota un guasto di una o pil componente del VAD che causa
direttamente o pud potenzialmente indurre uno stato di inadeguato supporto circolatorio (sin-

drome da bassa gittata) o morte. Il guasto sara classificato in base alla componente che si 8
rotta, come segue:

L Failure meccanica della pompa
2. Failure meccanica non dipendente dalla pompa (es. drive-line pneumatica ¢sterna,
unitd di supporto elettrica, controller, cavo di connessione, camera di compliance, pedestal)

N.B.: La sindrome da bassa gittata & definita come una condizione eterogenea causata da ipo-
tensione persistente, inadeguata perfusione tissutale, oliguria ¢ incremento dei lattati, clinicamente
definita da un Indice Cardiaco minore di 2.0 L/min/m? che persiste per pill di 60 minuti nonostante
ottimizzazione della terapia medica. '

+  EMOLISI PRECOCE

Definita dai segni clinici associati con 'emolisi {es. anemia, ematocrito basso, iperbilirubinemia)

che si presenta ENTRO le prime 72 ore dopo 'impianto. .'emolisi causata da fatti non con]elatl al

device ( es. trasfusioni o medicinali) viene esclusa da questa definizione. ;
« EMOLISI |
!
Definita come valore di Emoglobina Plasmatica Libera superiore a 40 mg/dl, in associaziqne con
segni clinici di emolisi (anemia, ematocrito basso, iperbilirubinemia) che si presenta DOPO! te pri-

me 72 ore dopo 'impianto. L'emolisi causata da fatti non correlati al device (trasfusioni o medici-
nali) viene esclusa da questa definizione.

=  DISFUNZIONE EPATICA
Incremento di almeno due dei seguenti dati di laboratorio:
. Bilirubina Totale

. Aspartato Aminotrasferasi / AST
. Alanina Aminotrasfrasi / ALT




di tre volte il limite superiore del valore del laboratorio di rifermento, oltre 1 14 giomi dall'impianto.

. IPERTENSIONE |

Nei soggetti sotto i 18 anni che pesano meno di 50 Kg, l'ipertensione viene definita come sibtolica,

diastolica o pressione media maggiore del 95° percentile per I'etd, che richiede 'aggiunta diiterapia
medica orale o endovenosa per il suo controllo.

EPISODIO INFETTIVO MAGGIORE !
|
|

Un'infezione clinicamente evidente accompagnata da dolore, febbre, secrezioni e/o leucocitgsi trat-
tata con antibiotici non usati a scopo profilattico. Un esame colturale positivo dal sito di infezione o
dall'organo coinvolto dovrebbe essere presente a meno che una forte evidenza clinica indichi la ne-

cessitd di trattamento nonostante gli esami colturali negativi. Le categorie generali di infezione so-
no di seguito riportate:

Infezione Localizzata Non-Device Relata
Infezione localizzata ad un sistema d'organo o regione anatomica (es mediastinite) senza

evidenza di coinvolgimento sistemico, diagnosticata attraverso metodi clinici standard, as-
sociata inoltre a evidenza di infezione batterica, fungina, virale o protozoarica, che richiede
0 meno terapia empirica.

Infezione del Sito Percutaneo e/o della Tasca
Esame colturale positivo dalla cute e/o dal tessuto che circonda la driveline o dal tessuto in-

torno |' alloggio esterno della pompa impiantata nel corpo, assieme alla necessitd di tratta-

mento con antibiotici, guando vi & la evidenza clinica di infezione che si manifesta come
dolore, secrezione, febbre o leucocitosi.

Infezione della Componente Interna della Pompa e/o del Tratto di Inflow o Outflow F el de-

vice. |
Infezione delle superfici del VAD a contatto con il sangue, documentata da una coltura cen-

trale positiva. Evidenza di coinvolgimento sistemico da parte dell'infezione, accerTata da
emocolture positive ¢/o ipotensione. '

INFARTO MIOCARDICO

Due sono le categorie di infarto considerate:

Infarto miocardico perioperatorio



E definito come il sospetto clinico di infarto miocardico assieme ad un’elevazione del valore
di CK-MB o di Troponina superiore a 10 volte il limite massimo considerato per il singolo
centro, riscontrato entro 1 7 giorni successivi ['impianto del VAD con riscontro ECG di in-
farto miocardico acuto. '

(questa definizione utilizza i limiti maggiori suggeriti per i markers sierici poiché vi & co-
munque un danno del muscolo cardiaco in sede apicate dovuto all'impianto di camim]e Vs

pompa, ¢ non include la valutazione dei cambiamenti della cinesi di parete poiché

Iinserzione di cannula vs pompa ne! ventricolo causa di per s& nuove alterazioni nella cine-

81.)

Infarto miocardico non-perioperatorio

Definito come presenza di almeno 2 dei seguenti 3 criteri a 7 giorni dall’impianto:

b. Dolore Toracico caratteristico di ischemia miocardica i
c. ECG con pattern o cambiamenti compatibili con infarto miocardico :
d. Troponina o CK oltre il range normale per il laboratorio del singolo centro con frazione

MB positiva ( 2 3% del totale del CK). Cid si dovrebbe accompagnare al riscontto di

una nuova anomalia nella motilitd regionale del LV o RV segnalata ad uno studio di
imaging cardiaco.

DISFUNZIONE NEUROLOGICA

Viene definito come ogni nuovo, temporanco o permanete, deficit neurologico focale o glo-
bale evidenziato da un esame neurologico standard {eseguito da un neurologo e documenta-

to con tests diagnostici appropriati € note di consulenza). Il neurologo differenziera| fra un
attacco ischemico transitorio (TIA), che & pienamente reversibile nell’arco delle 24 'ore {e
senza evidenza di area infartuale), e in STROKE, che dura per pill di 24 ore ( 0 menp di 24
ore se vi & evidenza di area infartuale), Un nuovo esame neuro-motorio deve essere effettua-

to nuovamente a 30 e 60 giorni dopo l'evento per documentare la presenza e la severitd di

deficit neurologici. Ogni evento neurologico deve poi essere sotto categorizzato in:
+ TIA

*  Accidente Ischemico o Emorragico — CVA (CerebroVascular Accident), chd persi-

ste oltre le 24 ore o meno se associato ad area infartuale all'imaging.

In pitt rispetto a sopra, per i soggetti sotto i 6 mesi di etd, includere uno dei seguenti criteri;
»  Nuove alterazioni agli ultrasuoni cranici

« EEG positivo per attivita epilettogena con o senza manifestazioni cliniche i



ALTERAZION] PSICHICHE

Turbe nel pensiero, nelle emozioni e nel comportamento che causano una sostanziale altera-
zione del funzionamento o un distress soggettivo marcato tanto da richiedere un intervento

sanitario che consiste nel’aggiunta di una nuova terapia con psicofarmaci, ospedalizzazione,
|

o I'afferimento a professionisti della materia per il trattamento. Il suicidio & incluso njlla de-
finizione. '

DISFUNZIONE RENALE

+ Disfunzione Renale Acuta
Definita come anormale funzione del rene che richiede dialisi (inclusa emofilirazio-

ne) in soggetti che non ne facevano uso prima dell'impianto, oppure come una salita
della creatinina sierica a valori maggiori di 3 volie il basale o maggiore a 5;mg/dl
(nei bambini, creatinina maggiore a 3 volte it valore al limite massimo per I'etd) che

si protrae per oltre 48 ore.
* Disfunzione Renale Cronica
Incremento nella creatinina sierica a 2 mg/d! o oltre rispetto al valore hasale; o ne-

cessita di emodialisi per almeno 90 giomi.

INSUFFICIENZA RESPIRATORIA

Disfunzione respiratoria che richiede reintubazione, tracheostomia o (per soggetti oltre i 5
anni di etd) il fallimento nel terminare il supporto ventilatorio entro 6 giorni (144 ore) dopo

l'impianto del VAD. Cid esclude I'intubazione per re intervento o l'intubazione temporanea
per procedure terapeutiche o diagnostiche, ;

FAILURE VENTRICOLARE DESTRA

Sintomi o segni di disfunzione ventricolare destra persistente { CVP > 18 mmHg con Indice
Cardiaco < a 2.0 L/min/m? , pressione atriale sinistra/Wedge elevata ( > 18 mmHg) (in as-
senza di: tamponamento , aritmia ventricolare o pneumotorace) tali da richiedere I’im})ianto
di un RVAD o terapia inotropa; o che richiede I'introduzione di ossido nitrico inalatorio o

terapia con inotropi per pill di una settimana in ogni momento dopo I'impianto di LVAD.



L]

TROMBOEMBOLISMO ARTERIOSO NON RELATO AL SNC

Definito come deficit acuto di perfusione arteriosa sistemica in qualsiasi organo ecdetto il

sistema cercbrovascolare dovuto a tromboembolismo osservato mediante uno o pil dei
seguenti criteri:
»  Test clinici standard o dj laboratorio
» Riscontri sul tavolo operatorio
*  Riscontri autoptici-
La definizione esclude gli eventi neurclogici.

EVENTO TROMBOEMBOLICO VENOSO

Evidenza di evento trombo embolico venoso ( es. trombosi venosa profonda, embolia
polmonare) attraverso test clinici e di laboratorio.

DEIESCENZA DI FERITA

Riapertura dei margini di ferita chirurgica, con esclusione di eziologia infettiva, e che
richiede revisione chirurgica.

ALTRO : Ogni evento che causa cambiamenti rifevanti nello stato di salute del soggetto
(es. tumore),



TABELLA 1: Profili INTERMACS in rapporto alla tempistica dell* impianto di MCS/VAD

Descrizione dei Profili INTERMACS

Tempistica di intervenio

Livelle |: Shock cardiogeno critico — “Crush and bum”

Ipolensione severa nonostante rapido aumento del supporto
inotropo, ipoperfusione d’organo critica, +/- acidosi, aumento
lattati

entro poche ore

Livello 2: Declino progressivo — “Sliding on inotropes”

Declino funzionale nonostante supporto inotropo e.v., pud
manifestarsi con peggioramnento della lunzione renale, declino
dello stato nutrizionale, impossibilita di ripristinare un adeguato
equilibrio volemico. Descrive, inoltre, 1o stato dei pazienti che
non tollerano gii inotropi (es per aritmie)

entro pocht giomi

Livello 3: Stabile dipendenic da inotropi - “Stabilmente dipendenti™

Stabilita della pressione arteriosa, della funzione d’organo, dello
stato nuirizionale e dei sintomi con supporto inotropo continuo
e.v., ma con ripetuli fallimenti dei tentativi di svezzamenio a
causa del ripresentarsi di ipotensione severa o disfunzione renale.

elettivo nell’arco di settimane o
pochi mesi

Livello 4: Sintomi a Riposo

H paziente pud essere stabilizzato in condizioni prossime
all’euvolenia, ma presenta quotidianamente sintomi da
congestione a ripaso o durante le normali attivita quotidiane.
Generalmente il dosaggio del diuretico s1 attesta su valori molto
alti. Alcuni pazienti possono fluttuare tra il livello 4 ¢ 5.

elettivo nell’arco di settimane o
pochi mesi

Livello 5; Intolleranza all’esercizio

Paziente asintomatico a riposo ¢ durante te normali attivit:
quotidianc, ma incapace di intraprendere qualsiasi altra attivita,
vivendo prevalentemenie in casa. Pud avere un sovracearico di
volume refrattario alla terapia diuretica spesso associato a
insufficienza renale.

Urgenza variabile, dipende dallo
stato nutrizionale, dalla
disfunzione d’organo e dalla
tolleranza all’esercizio

Livello 6: Limitazione all’esercizio - “walking wounded”

1l paziente & asintomaltico a riposo, durante le normali attivita
quotidiane ¢ le piccole atlivita fuori casa, ma diventa rapidamente
sintomatico dopo pochi minuti di attivita fisica significativa.

Indicazione ¢ timing variabili,
dipende dallo stato nutrizionale,
dalla disfunzione d’organo ¢
dalla tolleranza ali’¢sercizio

Livello 7: NYHA 111 avanzala

Include pazienti senza attuali o recenti episodi di instabilitd e
ritenzione di fluidi, che sono in grado di tollerare yna certa
attivita fisica

Trapianto ¢ supporto circolatotio
potrebbero non essere indicatt

Eventi in grado di aggravare il profilo INTERMACS

TCS - Temporary Circulatory Support {supporto circolatorio
temporaneo)

Include contropulsazione aortica (IABP), ECMO, TandemHeart,
Levitronix, BVS5000 o AB5S000, ¢ Impella. Si applica solo a
pazienti ricoverati in ospedale.

Applicabile ai Livelli 1,2,3 di
pazienti ospedalizeati

A — Aritmia

E applicabile a qualsiasi profilo. Tachi-aritmia ventricolare
ricorrente che recentemente ha sostanzialmente contribuito atla
compromissione clinica del paziente. Include frequenti interventi
appropriati dell'ICD o la necessita di defibrillazione elettrica
esterna, solitamenie pin di 2 volte a settimana.

Applicabile a tutti i Livetli
INTERMACS

FF — “Frequent Flyer™

E: applicabile solo a pazienti non ospedabizzati, descrivende quei
pazienti che richiedono frequenti rivalutazioni cliniche in
emergenza o ospedalizzazioni per terapia diuretica,
ultrafiltrazionc, ¢ infusione temporanea di terapia vasoattiva.

Livello 3, se a domicilio, 4, 5, 6.
Un Paziente “Frequent Flyer” &
raramente ad un livella 7




TABELLA 2: VALUTAZIONE PREOPERATORIA

 Settore Esame ' Tut-

: : tifopzionale
Cardiclogia Ecocardio ; Tutti

Pz nonin te-
‘rapiae.v.

: Test cardio-
polmonare

: B-min walklng Pz nonin
test : terapia a.v,

Cateterlsmo ; Tutti
destro

coronarograﬁa- ' Pregresso by-

@ anguoTAC pass
Tuttl

meh

Funzione ; Esami lab lncluso i
renale ed GFR :
: epatica -4
: Ecotomograﬁa §

Tutti

; RM, TAC 's.o.

: Funzione

: | Rx torace Tutt
i respiratoria

EéSpirometria
i TAC | Sospetta
| patologia
; Stato vascolare | Eco-Doppler arti iSospetto
: ,lnf CIInICO

Hb gllcata
; clinico

j Note

: polmonare, portata, RVP

Storia/sosp

Valutazwne LV RV anatomla e funzuone valvov

le stato radice aortlca

Vaiutazmne funzu‘:naie per stratlf cazione pro- -
gnostlca i

Valutazuone funzmnale sempllce | :

- Valutazione pressioni riempimento dx, pressione |

Valutazione pervieta P

; Escluderefvalutare patologia parenchimale,
I|t|a51 tumon

In base ad anamnesi o sospetto clumco

" Valutazione fibrosi, lesioni produttive. ..

* Valutare patologia vascotare

Valutazione stato vascolare

—

E Eco Doppler TSA tuttl > 40 a. : :
Stato 'E.O. mirato Tutt: f |
“neurologico | R e
| Visita | Storia!sosp i Valutazione state attuale e rischio
specaallstlca & clmlco : ;
v g _— o s e e i, e e ey [ P )
TACIRM encefalo Stona/sosp Valutazlone stato attuale e I'lSChIO ! ‘

cllnlco :
H A aa s e -.-% - o .? i B P sl SR o A e 4 A A 7 P8 g RS 00 % w5 P A1 U vt o vmr st ___,4,‘;
*Stato emo- ; PT-INR PTT !  Tutt
- coagulativo : conta paastnmca : :
Screenmg - Storia/sosp

trombof fa : clrnico

Ab Antl—plastranlcn Storla/sosp * Trombocitopenia da eparina anamnestica ;
- clinico :
' Diabete meliito | Gllcemla a - Tutti 5
dlglUl’lO !

i




;Fundus
i

: EMG ENG

; Visita
speaahstlca

: Valutazione
psicosociale

- Valutazicne psn—
; cologica
. Valutazione psi-
| chiatrica

Valutazione QoL
: Condizioni sociali

. Stato nutrizio- | BMI
“nale ’

Esami lah

 PSA, PAP test,
{ mammagrafia

|EGDS

: Altro

; Colonscopia

 Colonscopia vir-
: tuale, video cap-
; sula

.~ 3

ﬁ Storialsosp

cllnrco

Storlalsosp

cllnlco

Dsfﬁcue con-

trolto

Tutti
E
: Storiafsosp
t clinico

Tutti

[ Tutti

Tutll

Sosp |po- nu-
i tnznone

mf.,

i

1

Aspetiative e preferenze del paziente e della s
: famiglia capacita cognitive aderenza alle cure |

Valutazione danno diabetico

‘ Secondo indicazione specialistica

; : Tutt

. Sec screennng

i | popolazione
:Tutti

> 50 anni
Alternativa a
; scopia x pz
i fragili

g

Escludere lesioni produttive o diverticoli

Se prec psmhiatna tabag|smo dlpendenza da i
alcool sostanze llfe<:|te i :

Inquadramento basale & confronto nel postope— _
ratorlo E

Adeguatezza condizione fammare e abnatwa

Albumlna colesterolo celmestera& emoglob|- L
; na, PT

v [P M |

prealbumlna

_ Escludere lesioni a rischio sanguinamento




Tabella 3: Criteri ISHLT per definizione di infezione correlata al device o alla tdsca

Criteri maggiori Emoculture posmve senza altn focn dt mfezmne
- mMicroorganismo coltwato da due o pit colture eseguite ad almeno 12 h di
. distanza

-tresu3o su 2 4 emoculture devono risultare positive, con il prima & I'Uitimo :
campmne prelevati almeno at h d| dnslanza '

i

Due 0 pit emoculture positive , prelevate da catetere venoso centralee da |
vena penfenca al!o s!esso tempo

‘ Ecocardlogramma che documenta vegetazmm

. Criteri minori Febbre > 38 C

Fenomemvascoian emboha artenosa |nfart1 polmonan semm anaurism
mlCOliCI emorragle oongluntwall Iesmnl d| Janeway

Fenomemautoummunl glomerulonefme nodull di Osler macchle dl RotI'F ‘

Emocullure posmve ma che non ragglungono Ie caratterlstlche del cmerio
[ . maggiore




Tabella 4: Definizione di infezione correlata al device

Provata . - o MICI’GbIOlOQla positiva, oppure
3 . - Istologia positiva all'espianto del device, oppure
- Due crxteri magglorl

‘Probablle - Un cnteno maggiore e tre minori, _QL
| SN . Quattro cnten rmnorl

Possibile ' Un criterio maggiore e uno minore, 9 QQ @
: Lo T Tre cnten mlnon

Improbabiie o 7 - Presenza di alternatlva dlagnosttca qur
} S : - Risoluzione dopo <4 gg di terapia antibiotica, oppure

- Non evidenza allesame anatomopatologico con terapia anti-
. biotica <4 gg, oppure L
- Non rispondente alla definizione |L :

Per i criteri, vedi Tabella 3.




Tabella 5: Definizione di infezione correlata alla tasca del device

' Provata - Coltura del fluido raccolto dalla tasca positiva, oppure
: - Ascesso, gppure .
- - Altra infezione rilevata in corso di esplorazione chirurgica, ggi' !
: pure : E
o .- Due criteri maggiori
g B s e = ¥ PO M - - . . ;- |
- Probablle 11 - Un criterio maggiore e tre minori, gppure i
o - Quattro criteri minori ’
Possibile - .- 1~ Un criterio maggiore e uno minore, pppure
_ _ - i - Tre criteri minori
Improbabile - Presenza di alternativa diagnostica, oppure ;
L o - Risoluzione dopo <4 gg di terapia antibiotica, oppure ;
...~ Non evidenza all'esame anatomopatoiogico con terapia anti-
r .| biotica =4 gg, opoure o _ S
i SRR Coltura dei fluidi raccolti con aspirazione o in corso di revisione |
- {chirurgica negativa |

Per i criteri, vedi Tahella 3




Tabella 6: Criteri ISHLT per definizione di infezione del sito di uscita del cavo dl
alimentazione

Carta: criter!

Coltura di tampone.
+ +/- altri criterl

{ di cute in asepsi:
| positiva o assente

; Documentato coin-
- i valgimento tessuti
" 1 superficiali fino alla
: fascia e strati mu-

scolari

| Coftura di tampone.
i di cute in asepsi

i pos 0 neg, pz gia in
- terapia antibiotica o
‘ con ferita trattata

- con antisettico

. Non campione chi-
: rurgico o istologica

- Probabile: rion erl-
terio 1; criterio 4
+- altrl criteri .

. Coltura di tampone.
. di cute in asepsi

. pOs 0 neg, pZ non

| in terapia antibioti-

! ca, ferita non tratta-
- ta con antisettico

|

Possibile: non cri- Non campione chi-
 totlo 1 né 4, +/- aj. . furgico o istologico
tricrited

'

" Aumento tempera-
: tura locale intorno
. a uscita cavo, e

: Risposta clinica a

" trattamenta come

" per infezione super- |
ficiale :

Aumento tempera-

: Aumento tempera-

tura locale intorno

' a uscita cavo, g

- Risposta clinica a

“trattamento come

: per infezione super- |
ficiale

. tura locale intorno a : lenta dalla ferita,
: uscita cavo

S|to usuta cavo

; cavo

| Secrezione putu-

; non coinvolge fa-
| scia né muscol

oggure
Erltema mtom a

| silo uscitacave |

| Secrezione purnt-
| lenta dalla ferita,

| non coinvoige fa-
b

{ scia né muscoll,

| oppure I
: Eritema intornd a

i

Assenza d| sech‘e-

| zione purulents,

i presenza di erilema
l intorno a sito uscita

H

' Corta: criterio 1

: 4 . Coinvolge | tessuti
| /- altrl criterl

- molli profondi (es.
! le fasce e gli strati
: - muscolari} all'esa-
: me diretto o esegm-
i to in camera, OQQU-
‘re
| Ascesso trovato
: all'esame direttoo !
¢ in corso di revisione :
: chlrurg|ca

: Coltura o esame

 istologico dell'aspi-
: rato positivi per in-
 fezione

Probahlla non crl- Non campione chu-
“terio 1, pos crite- rurgico o istologico
. 10 4 +/- aitrl criter]

Coltura negativa,
. ma paziente gid in
- terapia antibiotica o
: con ferita trattata
! con antisettico
: Coltura non dis-
! ponibile

f Posslblla. non crl- Non campmne chi-
: terlo 1, 8cografia - z rurgico o istologico
| positiva +/-altri
criteri -

 Temperatura >38
:C, pppure

- Dolore e gonfiore
. locale

' Temperatura >38

: C. oppure

- Dolore e gonfiore
‘locale, g

" Trattato come infe-

zwne profonda

' Dolore e gonfiore

locale, e
' Trattato come infe-
- zione profonda, con |
- risposta ¢linica

. Deiscenza sponta-

‘ nea di strati profon- ;

i di della ferita, o

i

| Ascesso profory
! allincisione intq
! al site di uscita
» Cavo.

!

i

i

s e s

i nea della ferita

Ecografia positiila

ppu- |

do
o
del

re

Deiscanza sponta-




Tabella 7: requisiti di un centro MCS

Pz ricoverati Pz dimessi, in follow-up

MCS team (vedi teste per compasizione)
Reperibilita(24/7)
MCS nurse coordinator

Competenza multispecialistica per gestione complicanze
(Es neurclogiche, infettivologiche, chirurgiche..)

Area degenza dedicata/con personale formato: Ambulatorio/DH/Riabilitazione dedicata:
- Selezione del paziente e scelta del device - Ottimizzazione cure per sSCOMPENsoO avanzato
- Ottimizzazione preoperatoria - Screening dei pazienti
- Intervento e degenza intensiva - Follow-up pre e postoperatorio
- Degenza post intensiva - Consulenza telefonica per medicina del territorio
- Preparazicne aila dimissicne - Formazione del personale del territorio

Volume attivita: almena 5 casi fanno Follow-up completo di tutti i pazienti




