
IL PRESID ENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Min istri del 2J marzo 20J3)

OGGETTO : Recep imento Accordo Stato-Regioni del 2 luglio 20 15 recante <Accordo, ai sens i

degli articoli 2, comma 1, lett. b) e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il

Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul "Documento di indirizzo del

Gruppo Nazionale sulle gravi insuffici enze di organo - LVAD (Lefi Ventricular Assist Device} "» ,
Individuazione dei Centri per l' impianto di sistemi di supporto meccanico al circolo (Mechanical

Circulatory Support-MCS).

IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSA RIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituziona le 18 ottobre 200 1, n. 3 concernente: Modifiche al titolo V della parte
seconda della Costituzione;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la L.R. 18 febbraio 2002, n.6 e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTO il R.R. 6 settembre 2002 , n.l e successive modificazioni ed integrazioni;

VISTA la legge 23 dicembre 1978, n. 833 recante "Istituzione del Serv izio San itario Nazionale";

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Min istri del 21 marzo 2013, con la quale il Presidente
della Regione Lazio è stato nominato Commissario ad Acta per la realizzazione degli obiettivi di
risanamento finanz iario previsti nel piano di rientro dai d isavanzi regionali nel settore sanitario;

DATO ATTO che con delibera del Consiglio dei Ministri del l. 12.20141'Arch. Giovanni Bissoni è
stato nominato Sub Commissario nell'attua zione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR della
Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commi ssariale, ai sensi della deliberazione
del Consiglio dei Ministri del 21.3.2013;

VISTO il Decreto del Commissar io ad Acta n. U004 12 de l 26 novemb re 2014 avente ad oggetto
"Re ttifica DCA n. U00368/2014 avente ad oggetto "Attuazione Programmi Operativi 20 13-2015 di
cui al Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/20l4. Adozione del documento tecnico
inerente: "Riorganizzazione della rete ospedaliera a salvaguardia degli obiettivi strategici di rientro
dai disavanzi sanitari della Regione Lazio" ;

VISTO il documento approvato il 2 luglio 2015 recante <Accordo, ai sensi deg li articoli 2, comma

1, lett. b) e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Gove rno, le Regioni e

le Province autonom e di Trento e Bolzano sul "Documento di indirizzo del Gruppo Nazionale sulle

gravi insufficienze di organo - LVAD (Lefi Ventricular Assist Device]"»;

CONS IDERATO che tale Accordo si focalizza sulla presa in carico del paziente con grave

insufficienza cardiaca sottoposto ad impianto di un sistema di supporto meccanico al circolo di

lunga durata o cuore artificiale, con particolare riferimento ai dispositivi di assistenza ventricolare

sinistra (Left Ventricular Assist Devic e - LVAD), definendone il percorso clinico ed organizzativo

per la valutazione, il trattamento e il follow-up;
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DECRETO N. .......- f,jV

IL PRESID ENTE IN QUALITA' DI COMMISSA RIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

RITENUTO OPPORTUNO recepire il docum ento approvato il 2 lugl io 20 15 recante <Accordo, a i

sensi degli art icoli 2, comma l, lettob) e 4, co mma l , del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.

281, tra il Governo, le Region i e le Provi nce autonome di Trento e Bolzano sul "Documento di
indirizzo del Gruppo Nazionale sulle gravi insufficienze di organo - LVAD (Lefi Ventricular Ass ist

Device]"», parte integrante e sos tanzi ale del presente pro vvedimento;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00496 del 26 ottobre 20 15 nel quale l' Azienda San

Camillo-Forlanini è stata identificata sede dell'unico Centro regionale per il trapianto di cuore

adulti;

ATTESA la necessità d i identificare l' AO San Carnillo-Forlanini come Centro regionale per

l' impianto di sistem i di supporto meccanico al circolo (Me chanical Circu latory Support-MCS) per

tutte le indicazioni previste (bridge to transpIant-BTT; bridge to candidacy-BTC; bridge to
decision-BTD ; destination therapy-DT) e la Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli come

Centro regiona le per la sola finalit à destination therapy-DT, così come indicato nell 'Allegato 2

" Identificazione dei Centri regionali per l'impianto di sistemi di supporto meccanico al circolo

(Mec hanical Circulatory Support-MCS) a pazienti candidab ili e non candidab ili a trapianto di

cuore", parte integrante del presente provvedimento;

DE CRETA

• Di recepire il documento approvato il 2 luglio 2015 recante <Accordo, ai sensi degli artico li

2, comma l , lett ob) e 4, comma l , del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 28 1, tra il Governo, le

Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul "Documento di indirizzo del Gruppo
Nazionale sulle gravi insufficienze di organo - L VA D (Lefi Ventricular Ass ist Device)"» (Allegato

l) parte integrante del presente Decreto;

• Di riconoscere l'AO San Cam illo-Forlanini come Centro reg ionale per l' impianto di sistemi

di supporto meccanico al circolo (Mechanical Circulatory Support-MC S) per tutte le indicazioni

previste (bridge to transplant-BTT; bridge to candidacy- BTC; bridge to decision-BTD; destination
therapy-DT) e la Fondazione Policlinico Universitario A Gemelli come Centro regionale per la sola

finalità destination therapy-DT, come riportato nelI'Allegato 2 " Identificazione dei Centri regio na li

per l'impianto di sistemi di supporto meccanico al circolo (Mec hanical Circulatory Support-MC S) a

pazienti candidabili e non candidabili a trapianto d i cuore" , parte integrante del presente Decreto.

Avverso il presente provvedimento è amm esso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribuna le

Amministrativo Regional e del Lazio nel term ine di giorni 60 (sessanta) dall a sua pubblicazione,

ovvero, ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il term ine di giorni 120 (cen toventi) dalla sua

I pubblicazione. - - - - - --------

Rom•• • •..2.J.Jl.O!./"'~~.z;~
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI

TRA LO STATO, LE REGIONI E l E PROVINCE AUTONOM E
01TRENTOE saLZANO

1tCU· deCftlll a.~F!!?Sl~. d./~lJ~2015

Accordo, ai sensi degli articoli 2, comma 1, letto b) e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto
1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul
"Documento di indirizzo del Gruppo Nazionale sulle gravi insufficienze di organo - LVAD (Lefl
Ventricular Assist Device)".

Rep. Atti n./OO ) C. 5~ M z~o
"2,D.l5

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

Nella odiema seduta del 2 luglio 2015:

VISTI gli articoli 2, comma 1, lettob) e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281 ,
che affidano a questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e
Regioni, in attuazione al principio di leale collaborazione al fine di coordinare l'esercizio delle
rispettive competenze e svolgere attività di interesse comune;

VISTO l'Accordo sancito in questa Conferenza il 26 settembre 2012 (Rep. Atti 179/CSR), con il
quale è stato approvato il "Documento di indirizzo per la presa in carico delle gravi insufficienze
d'organo";

·
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~

~
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I
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VISTO l'articolo 1 del suddetto Accordo, il quale prevede la costituzione di una rete organizzativa
per la presa in carico dei pazienti e la costruzione di specifiche filiere suddivise per organo (cuore,
fegato e rene;

VISTO l'articolo 2 del suddetto Accordo, il quale prevede il contrasto ai fattori di rischio,
l'anticipazione diagnostica e un sistema di cure finalizzato.a prevenire o ritardare le complicanze,
garantendo efficienza e qualità degli interventi, attraverso una standardizzazione delle procedure
terapeutiche e assistenziali secondo filiere di patologia; inoltre, è prevista la costituzione di tre
gruppi di lavoro Stato-Regioni, nell'ambito del Centro Nazionale Trapianti aventi il compito di
ridefinire il disegno per l'attuazione delle reti prototipali di presa in carico, rispettivamente
dell'insufficienza cardiaca, dell'insufficienza epatica e dell'insufficienza renale;

CONSIDERATO che il medesimo articolo 2 summenzionato prevede al comma 4 che il documento
prodotto dal gruppo di lavoro sia perfezionato con un apposito accordo in questa Conferenza;

VISTA la nota del 27 aprile 2015, con la quale il Ministero della salute a trasmesso all'Ufficio di
Segreteria di questa Conferenza il documento in epigrafe;
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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI

TRA LO STATO. LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E aOl2 ANO

VISTA la nota del 28 aprile 2015, con la quale l'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza ha
diramato alle Regioni ed alle Province autonome di Trento e di Bolzano il predetto documento,
richiedendo l'assenso tecnico;.:

VISTA la nota del 19 maggio 2015, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
Commissione salute, ha trasmesso l'assenso tecnico;

VISTA la nota del 1° luglio 2015, diramata in pari data dall'Ufficio di Segreteria di questa
Conferenza, con la quale il Ministero dell'economia e delle finanze ha chiesto l'inserimento della
clausola di invarianza nella formulazione dell'articolo 1 del documento in epigrafe;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, il positivo avviso delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e di Bolzano sul documento in epigrafe, Allegato sub A, parte integrante del
presente atto;

SANCISCE ACCORDO

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini:

Articolo 1
E' approvato il "Documento di indirizzo del Gruppo Nazionale sulle gravi insufficienze di organo 
LVAD (Left Ventricular Assist Device)", parte integrante del presente atto.
A quanto previsto dal presente Accordo si provvede nei limiti.delle risorse umane, strumentali e
finanziarie disponibili a legislazione vigente e comunque senza nuovi o maggiori oneri a carico
della finanza pubblica". .

~gina 5 / 55

~RETARIO
Antonio Naddeo

S. ~l ' ~2-fo

IL PRESIDENTE
Gi<lr1ciaudio Bressa

\ Q
Vr~---Q......_-



Pagina 6' 55

4~J.o ~s. h

I
AUrglto ......&.....~ II DECRETO N.~.~.f~.~ 1;-

.,-"Lo "'!.... Rete..1"". Nal ionale"'..li. Trapianti

Documento di Indirizzo del Gruppo Nazionale sulle Gravi

insufficienze d'Organo - LVAD

A cura del Gruppo di Lavoro dei Centri di Trapianto di cuore e delle

cardioch irurgie non sedi di trapianto

Coordinatore: dottoAlessandro Nanni Costa
Direttore del Centro Nazionale Trapianti
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GRAVEINSUFFICIENZA D'ORGANO -CUORE

DEFINIZIONE DEI PERCORSI CLINICI E ORGANIZZATIVI

PER LA VALUTAZIONE, IL TRATTAMENTO E IL
FOLLOW-UP DEI PAZIENTI TRATTATI CON SISTEMI DI
SUPPORTO MECCANICO AL CIRCOLO DI LUNGA
DURATA OCUORE ARTIFICIALE TOTALE.

COORDINAMENTO:

MariaFrigerio, Milano

Giuseppe Feltrin,Padova

Versione 05 del 17/612014
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INTRODUZIONE

Questo documento di consenso é stato stilato da Maria Frigcrio (A.O. Ospedale Niguarda-Ca'

Grar.da, Milano) e Giuseppe Fcltrin (CRTdel Veneto) per il gruppo di lavoro costituito da! Centro

NazionaleTrapianti (CNT). !
La terza versione del documento nascedalla revisione delle precedenti tenendo conto dei commenti

raccolti nellacondivisione inretee nelleriunioni. ,

l e indicazioni contenute in questo documento sono fondate sul consenso tra esperti e SlJ1:e linee...

guida recemcmente pubblicate a curadell'Jntemati~n~1 Socie:, far Hcan and Lung Transpa~tatìon

(15HLT) (I), e sono coerenti con leconoscenze e l sìsterm di supporto attualmente dlSpon,bili: po

trebbero quindi essere da rivedere in caso di significative variazioni dello scenario rispetto rllo stato

attuale. ;

Il GdLconcorda per unarevisione a 2 anni.

Le indicazioni seno di tipo generale, quindi applicabili allamaggior pane dei casi,ma non alla tota

lità dei pazienti. Si raccomanda di motivare caso per caso le ragioni di eventuale scostamento da

queste indicazioni.

Secondo quantodefinitonell'accordo Stato-Regioni del 26 settembre 2012 (2):

"IIgruppo di lavoro dedicalo alia flliera cuore deve sviluppare, tra gli altri, i seguenti temi;

A. Disegno del percorso cltnico di presa in carico delì'insufficienza cardiaca

B. Formalizzazione dei requisiti dello hub e dello .•poke...cui compete lo selezione dei pazienti e il

loro invio al cemro di riferimento quando una certa soglia di gravità della patologia viene su

perata

C lndividuazione da parte delle Regiontdelle strutture sanitarie autorizzate all'utilizza del VAD

{ver uricu ìar Assist Device}; connessione Q rete tra j centri cardiochirurgici autorizzati all'uso

del VAD e Centri Trapianm . "

Il presente documentosi focalizzasul trattamento di lungo periodo (indicazioni, organizzazione del

referral, della valutazione e del follow-up), e sull'interazione tra questa terapia e I'impiego di sistemi

di assistenza circolatoria temporanei da unJato, e il trapianto di cuoredall'altro.

I sistemi attualmente più diffusi sono i VAD intracorporei a flusso continuoapplicati al ventricolo

sinistro (LVAD). Sono moltomeno frequentemente impiegati sistemi paracorporei, sistemi a flusso

pulsato. assistenze biventricolari (BVAD). e il cuoreartificiale totale(Total Artificial Hean, TAH).

Tutti i dispositivi vengono collettivamente indicati con l'abbreviazione angJosassone MSC (mecha

nicalcircularory support: supporto meccanico al circolo) o MCSDs (mechanical circulaiory support

devices: dispositivi di supporto meccanico al circolo).

/;:;'''tl~i";il •
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(,.
'0 ,Q:'ri.6-';;' , ~ se

.?OJ' l' "' ~
I Q ". ~( . (5
· oJ ~ · - M ~.'

-:;..... '-'>'<N13f.C)1.,-.?:.
'~'b .. 1"'0 ~ .
~



Pagina 9 /55

l - INDICAZIONI ALL'IMPIANTO DI SISTEMI DI ASSISTENZAlf4-" DI

LUNGO PERIODO (vs DI BREVE PERIODO) !
I
l

Le decisioni inmerito all'impianto di unsistema di assistenza circolatoria, al timing delPimJianto, e

al tipodi supporto, sono correlate Iraloro.

Per questo motivo, anche se il temadel presente documento é l'assistenza di lungo periodo. é neces

sario prendere in considerazione l'indicazione in confronto a quellaall'impiantodi supporti~i breve
I

periodo, come del resto avviene di fronte al paziente critico. !
Le variabili che entrano nel procedimento decisionale sono molteplici, dovendosi valutare più va-

riabili contemporaneamente: I
J) Modalità di presentazlcne del quadro di grave scornpenso o shock: la presentazione "de

novo" fa più spesso propendere per un supportotemporaneo, mentre nel paziente con aggra

vamento discornpensocronico può essere preferibile ricorrerea unsupporto di lungo perio

do primache si instauri un quadro di shock.

2) Previsione di reversibilitàlregres.lone del danno miocardicoldella di. funzione cardiaca,o

almeno del quadro di gravescompenso o shock: quanto più si ritiene probabile la regressio

ne della disfunzionecardiacao almeno il suo miglioramento, tanto più é opportuno impiega

re sistemi di breve durata. Questo si correla alle modalità di presentazione e all'eziologia

dellacardiopatia e del quadro di scompenso o shock.

3) Livello di acuzie e graviti del quadro clinico: rappresentato in sintesi (anche se in modo

non esaustivo) dal profilo INTERMACS (Tabella I) (3): in generale, i pazienti con profilo

1(0 2) possono essere in condizioni molto critiche e a rischio aumentato perl'impianto di as-

sistenze di lungo periodo: questi devices dovrebbero essere preferenzialmente dedicati ai

pazienti con profilo3 (e 2) o superiore. Si ricorda comunque che ad oggi non è stato docu-,
mentato che l'impianto di MCSD aumenti le probabilità di sopravvivenza nella.generalità

dei pazienti con profiloINTERMACS >4.

4) IdoneItà al trapianto cardiaco: i pazienti già in lista di trapianto dovrebbero essere sorve

gliati e trattati in modo da prevenire l'aggravamento estremo (evoluzione j a profilo

INTERMACS I [e 2]). I candidati a trapianto con profilo INTERMACS 3 (2-4) dovrebbero
l

essere avv iati preferenzialmente all'impianto di sistemi di lungo periodo, salvo;specifiche

controindicazioni anatomo-chirurgiche o funzionali. l pazienti non in lista di trapianto ma

privi dievidenti controindicazioni possono essere classificati come BTC(bridge to candida

cy) se l'idoneità a trapianto é probabile, o BTD(bridgeto decision) se l'idoneità !! trapianto

é incerta. Nei soggetti BIC valgono sostanzialmente le considerazioni fatte per i candidalia



Pagina 10 I 55

trapianto, mentre un sistemadi assistenza di breveperiodopuò essere preferibi1e nel/" mag-

giore incertezza del contestoBTD. :,
5. Idoneità e probabililil dl successe deU'impianto di YAD: benchédiversi sistemi:di sup-

porto al circolo siano stati impiegati per periodirelativamente lunghi con indicazione BIT,

é soprattutto coro l dispositivi d: assistenzaventricolare sinistra (LVAD) irnracorporei a flus

so continuo che si può pienamente realizzare una buonariabilitazione e ottenere una qualità

di vita soddisfacente. Pertanto nei candidati. trapianto non idoneia LYAD ma traltabili 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 regimedi emergenza nazionale. L'impiegodi TAH è preferibile in particolari COresIinei

quali i dispositivi short terrnpossonorivelarsi inadeguati: disfunzione multiorgano avanzata,

disfunzione biventricotare severa,stono aritmici nonresponsivi alla terapia,

6. Altri fattori: un mix di altri elementi entra nel procedimento decisionale, in particolare nei

pazienti chesono idonei al trapianto. e quindi banno. almenoteoricamente. un'altraopzione

terapeutica, In questi soggetti, quantopiù si ritiene probabilel'accesso a un donatore idoneo,

e quanto l'm si ritiene siano candidati "ideali"al trapianto (come spesso sono i pazienti più

giovani), tanto più si pomi valutare se sia possibile differire l'impianto di VAD, ricorrendo

eventualmente Dell'attesa a sistemi sbon-tenn. Vadetto però che il rischiodell'attesa in con

dizioni di deterioramento progressivo può esseremoltoelevato,eche nell'esperienza nazio

nale i risultati dell'impianto di VADcon indicazione BIT e profilo INTERMACS da la 3

sono almeno noninferiori, a unanno. a quellidellarichiesta di accessoal programma di tra

pianto in emergenza nazionale (4). Lapresenza di comorbilità o fattori di rischio per il tra

pianto quale ad es. l'ipertensione polmonarc, la bassa probabilità di accesso al trapianto es.

per raglia o iperimmunizzazione, l'età superiore ai 60 anni, fanno invece propendere per il

ricorsoa sistemi long-term,

In sintesi. le seguenti caratteristiche indirizzano a preferire unsupportodi breve perledo;

- Pazientiin classe IlvTERMACS I :

- Pazienti in classe lNTERMACS 2:

Inriferimento all 'eziopatogenesi

o Miocardite (altaprobabilità di recovery)

o Patologia ischemica acuta trattata con rivascolarizzazione miocardica urgente.(recupero

almenoparzialepossibile/probabile) !
o Sindrome postcardìotomica (paziente ad alto rischio, alta probabilità di complicanze]

• Paziente sconosciuto (indicazione cosiddetta nBTD")

Sono invecepreferenzialmente indirizzati a supporto di lungo periodo:
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• Paziemi in classeIh7ERMACS2 :
Paziente conosciuto, con patologia cardiacanota, con scarse probabilità di recovery ~ breve

termine, ovvero paziente il cui anuate profilo INTERMACS sia espressione dell'evoluzione

peggiorativa della patologianota. i

• Paziemi in classe INTERM.4.CS J

POSSO:lO esservi compresi i pazienti con supporto short-term chenon hanno mostrato ten

denza al recoverynel breve periodo, ma che neppure hannosviluppato danno multiorgano o

altrecontroindicazioni a VAD

l pazienti che hanno questo livello INTERMACS sono quelli che probabilmente, attualmen

te, SOI1O da considerare candidati ideali nel rapporto rischioibeneficio relaljvamente

all'impiantodi VAD.

o Pazienti in classeJNTE~IJACS 4 I
l

o la sensibilità e l' esperienza del Centro possono giocare un ruolo determinante nella strati

ficazione del profilo rischiolbeneficio in questi pazienti, per i quali sono importanti altri

fattori come le reali probebilità di accessoal trapianto, l'andamento della funzione paren-,
chimale, le cornorbi lità, le condizioni generali e le preferenze del paziente, nonc~ gli spe-

cifici fattori di rischio in vistadell'impianto di LVAD.

o Pazienti non candidabili a trapianto, con caratteristiche di rischio per il quadro di insuffi

cienza cardiaca (es ricoveri ricorrenti) e con qualche comorbilità potrebbero essere buoni

candidati a LVADprimachesi deteriorino a profilo3 02.

- Pazienti in classe INTE~CS 5, 6 e 7: auualmente presentano un rapporto rischio/beneficio non

sicuramente a favoredi Un impianto di VAD.
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2· VALUTAZIONE DEL PAZIENTE

La terapia con MCS di lunga durata (nella maggior parte dei ClISi LVAD) é diretta ai pazienti con

scompenso avanzato/refrattario, come il trapianto di cuore (T.C). Pertanto, i criteri di valutazione

de! paziente per l'indicazione all'impianto di MCS/VAD sono in larga parte gli stessi validi per

l'indicazione a T.C. Questo non significa che debbano essere trattati solo pazienti con indicazione

BIT: bisogna anzi svincolare: l'indicazione a MCSdall' "intemlon 10 treat", come tra l'altro si può

dedurre dai numeri forniti dall'lNTERMACS Annua! Report c!el 2013 (5), dove in ben il 54% dei

casi l'indicazione é la "bridge to transplantcandidaci' (BTC). e dove il 3% dei pazienti trattati con
I

LVAD con indicazione DT è stato successivamente trapiantato. Dunque l'indicazione iniziale non

definisceun percorsoobbligato. !
La Tabella 2 riporta una sintesi degli esamilvalutazioni preliminari all'impiantodi MCS.

2.IINI>(CAZIONE IN RAPPORTO AL PROFILO INTERMACS

I profili lNTER.\1ACS (Tabella I) costituiscono al momento il criteriodi valutazionepiù facilmente
i

condivisibileperuniformare le indicazioni .

Paziente in classeINTERMACS I:

. ìndicazionepreferenzialea MCSdi breve durata (v. Tema I)

Ptuiente in classeINTERMACS 2:

- indicazione preferenzialea MCSdi brevedurata (v. Tema I):

• Miocardite (alta probabilitàdi recovery)

• Patologia ischemica acuta trattata con rivascolarizzazione miocardica urgente

• Sindromepostcardiotornica (alta probabilitàdi complicanze)

• Pazientenon noto

- indicazionepreferenziale a MCSdi lungadurata (v. Tema l):

• Paziente noto, con patologia cardiaca a scarsa probabilità di recovery a breve termine, ovve

ro paziente il cui attuale profilo INTERMACS sia espressione della normale evoluzione della

patologia.

Pasierue in classelNTERMACS3

- I pazientidi questo livello INTERMACS sono quelli che allo stato attuale hanno probabilmente il

migliorrapportorischio/beneficio per l'impianto di MCSlong-rerrn,

- I pazienti "de DOVO" trattati e stabilizzati conMCS short-term J che nonhanno mostratorecovery a

breve termine, possonoessere ricompresi in questo gruppo

Paziente in classe INTERMACS 4
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• la valutazione del rapporto beneficio/rischio deve tener conto dell'idoneità e della probabilità di

accessoal trapiantoe dei fattori di rischio in rapporto all'impianto di MCScome terapiadi ponte o

definitiva

• la presenza di ipertensione polmonare non reversibile in soggettoaltrimenti idoneo al trapianto in

classeINTERMACS 4 fa propendere per indicazione a MCSlong-term

Pazienti in classe INTERMACS S, 6 e 7:
- attualmente presentano un rapporto rischiolbenelicio non sicuramente a favore di un impianto di

MCS..

2.2 VALUTAZIONE CARD IOLOGICA

La maggiorpartedei candidati a MCSlong-terrnè costituitada pazienti cronici,che devofo e pos

sono essete valutati globalmente e in forma multidisciplinare, analogamente a quanto viene fatto

per la candidatura a TxC. Si ritengono condivisibili le seguenti raccomandazioni, tratte dalle linee

guidadell'ISHLT (l). modificate.

• Inquadramento prognostico: prima dell'impianto di MCS sono raccomandate

o valutazione di lune le causepotenzialmente reversibilidi scompenso cardiaco.

• valutazione dell'idoneità :I trapianto

o valutazione di gravitàsecondola classificazione NYIIAe il profilo INTERMACS

• La stratificazione prognostica conscores multipararnetrici validati, quali ades. Hean Failure

Survival Score (HfSS) (6) elo Seattle Heart Failure Model (SHFM) (7). applicabili sopratnmo

nei pazienti non cronicamente allettati (INTERMACS >3). Tra questi, verosimilmente HFSS è

pii!accurato perchérilevatoin una popolazionedi pazienti similea quella generalmente valutata

per trapiantolMCS. Altri scores prognostici validati o in via di validazione possono essere imo

piegati,specie a livellodi ricerca. I
- I pazienti con .bock cardiogeno possono essere avviati a MCS long-term, incluso TAH , se si ri
tiene che il supporto short term sia inadeguato sotto il profilo della performance emodinamica, o

non conceda tempo sufficiente al recupero dellafunzione cardiaca elo d'organo.

-l pazienticon profilo INTERMACS 3 sono ad alto rischio in terapia medicae devonoessere con-
siderati per MCS long-terrn i
-I pazienti con seompenso avanzato e profilo INTERMACS > 3 devonoessere rivalutati periodi
camente. in mododa identificare il timing ottimale perl'impianto,anche attraverso l'impiego dj sco
re multiparametrici e del test cardiopolmomare.
- I pazienti iéeatiflcati come ad allo rIschio di morte a 1 anno sulla base delle valutazioni sopra
descritte dovranno essereriferiti al Centro MCS.
• I pazienti con pregresso by-pass coronarico devono essere sottoposti ad angiografia o TAC co

ronarica per valutare la pervietàe il decorsodei by-pass, in vista della strategia chirurgica
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• (ngenerale, pregressì interventi noncontroindicano l'impianto di MCS, ma possono determinare

una variazione della strategiadi impianto, e aumentare il rischio di sanguinamento postopera~orio .

- Nelle forme restrittive o costriltive si raccomanda cautela nell'utilizzo di MCS: in questi casi

potrebbe essere prefcribile un supporto biventncolare o un TAH..

- l pazienti con cardiopatia congenita complessa, e/o sottoposti a precedente intervento, debbono,
esserestudiatia fondo per la fattibilitàanatomc-chirurgica dell'impiantodi un MCS; in casi partico-

lari, possono esserepresi in considerazione perTAH. j
- Lapresenzadi bioprotesi aoniea noncontroindica l'impianto di MCS,nel caso di protes, mecca

nica questa può essere sostituita con or... biologica, in alternativa la valvola aortica pup essere

esclusa chirurgicamente. I
- La slenosi aortlca moderata o severa e l'Insufficienza acrtlea moderata o oltre devono esse",

corrette in concomitanza dell'impiantodi MCS.

- L'eventuale patologia dell'aorta ascendente (dilatazione, calcificazioni, placche arteridscleroti

che...) deve essere indagata primadell'impianto di MCS long-term,

- L'insufficienza mitralica nella maggiorpane dei casi non richiede correzione

· La stenosl mllralica almenomoderata deveessere corretta mediantesostituzione con bioprotesi

~ L'impianto di LVAD con posizionamentoapicale sinistro in soggetti con recente infarto apicale

o d ìfette settale poslinfartwlle non é consigliato per la fragilitàdel tessuto miocardico.Lf presen

1..3 di una pregressa ventricolopIastica deve imporre una attenta valutazione rispetto alla fattibilità

della procedurachirurgica,

- Una protesi milralica anche meccanica. normofunzionante, non richiede necessariamente inter

venti aggiuntivi, si puòtuttavia considerate l'opportunità di sostituirla con protesi biologica;

- In presenza di insufficienza tricuspidale rilevante (da moderato-severa a severa), alctfni autori

suggeriscono di considerare riparazione concomitante all'impianto di LVAD. ma non vi é!opinione

unanime a riguardo.

- In presenza di endocardite su valvolanativao protesi, o di infezione di paccma.\;erI1CD, con baz

teriernianon controllata. l'impianto di MCS long-term é controindicato; é necessario ati 'ndere al

meno7 giorni di trattamento antibiotico mirato ed efficace.

- Oìfetli del setti alriale o ventrlcolare devono essere correrti contestualmente all'impianto di
!

LVAD.

· La presenza di trombosJ endoventricolare sinì!tra deve essere accertata con Ecocardiografia

prima dell'impianto di LVAD in quanto può imporre una modifica della strategia chirurgica, ma

non costituisce controindicazione assoluta.

- I pazienti con tachlaritmie atriali di difficile controllo possono beneficiarsi di ablazione prece

dente al l'impianto di MCS. l pazienti Con tachiaritmie ventricolari con compromissione emodi..
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namica eia FV ricorrenti.nondominate con terapia farmacologica o ablativa possono essere presi

in considerazioneper TAH.

- Tutti i pazienti devono essere sottoposti a cateterismo destro per la valutazione dell'ipertensione

polmonare prima dell'impiantodi MCS long-term, L'ipertensione polmonaresecondaria a/disfun

zionesinistra generalmente nonrappresenta una controindicazione all'impianto , anzi può c~stituire

un elementoa favore dell'impiantoin pazienti con profiloINTERMACS >3. I pazienticon iperten

sione potmonare non reversibile o solo parzialmente reversibilecon vasodilatatore possono diventa-

re idoneial TxC dopoimpianto dì MCS·long-le~. I
~ La funzione ventrlcotare destra deve essereattentamente valutata in previsione dell'impianto di

LVAD. Una disfunzione destra può compromettere l'esitodell'intervento nel primo po51o+tori<> o

a distanza. Tutti i pazienti devono essere valutati con Ecocardiografia e cateterismodestro, Tutti;

criteri propostiper prevedere la probabilità di sviluppodi insufficienza ventricolaredestra significa

tiva sonocaratterizzati da limitiprognostici. (vedi Tabella2) (8-10).

23 VALUTAZIONE DELLE COMORBILITA I
Anche a questo riguardo si ritengono in larga parte condivisibili le raccomandazioni delle linee

guidadeU'ISHLT (l), di seguitoriassunte e in parte modificate.

- Vasculopatia periferica : é necessario lo screenìng dei soggetti a rischio; una malattia este

sa/severapuòcostituire controindicazione a MCS.

• Ladisfunzione mulliorgano é un fattore di rischio per l'intervento, ma anche una spia di deterio

ramentodell'insufficienzacardiaca. Se lieve, é dunqueun segnodì esaurimento delle riserve del pa

ziente e di indicazione a MCS. Se acuta. inun soggetto giovaneelo conscompenso "de novo", é più

probabilmente recuperabile con il ripristino di emodinamica adeguata ottenibile con MCS. Nei sog

getti anziani, fingili, O con scompenso di lunga durata. si dovrebbe arrivare all'impianto di MCS

prima dell'instaurarsi di una multiorgan failure (MOF) significat iva. Se la MOE' é giudicata irrever

sibilo,costituisceunacontroindicazione a MCS/VAD.

- Condizioni neurologiche: l'esame obiettivo neurologico e, nei soggetti a rischio, una i alutazione

ecografica e doppler del tronchi sopraaortici fanno parte deJla valutazione preliminare 3~ llimpianto
di MCS.

LaTAC o RMencefalosono indicate nei pazienti con precedenti eventi cerebrovascolari. Una valu

tazione neurologica specialistica é indicata nei pazienti con patologianeurologica notao vasculopa

tia cerebrale o demenza.

- Capacitò cognitive: possono esserecompromesse dalla bassa portata. Bisognatener conio del fat

to che un livello, almeno soddisfacente, di abilità cognitiva da parte del paziente elo caregiver è ne-

.~. <-.;; .:i~. ~fR/t/ 'S"/, \
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cessano per la gestione domiciliare dei devices, Eventuali limitazioni funzionali devono essere at-

tentamente valutate e prese in considerazione per evitare l'insuccesso dellaprocedura. i
- Palologle neurernusenlari; i pazienti OOn distrofla muscolare o altre patologie neurornuschlari di

tipo degenerativo o progressivo devonoessere attentamente valutati da un team rnultispeeialistioo

(cardiologo, cardiochirurgo, anestesista-rianimatore, neurologo, fisiatranecnico della riabilibone.

psicologo), in rapporto all'attesa di vita e alla qualità dellastessa. Dal mo:nento che la qualitàdi vita

include aspetti soggettivi dipendenti dalle aspettative e aspirazioni individuali e familiarij questo

temasi associa strertamente alla valutazione psicologica (v. oltre). Il livellodi autonomia niotoria e

respiratoriaattuali e future devono essere presi in considerazione anche in rapporto alle necessità di

gestionedei devicedi assistenza al circoloe al rischiodi infezione nel postoperatorio, I
- Disturbi della coagulazione: eseguile PT, PTT e conta pìastrinica preoperatoriarnentel Se non

strettamente indispensabili, sospendereantiaggreganti tienopiridinici 5'gg prima dell'intervento.

- Palologie oncologiche: i pazienti con pregressa patologia oncologica, in assenzadi recidiva sono

canòidabili a MCS long-term anchecome ' ponte" al trapianto, con previsione di lunghezza variabi

le del supporto in relazioneal tipo di neoplasia e al rischio di recidiva. che dovranno esser~ valutati

con lo specialista cncologo di riferimento. ( pazienti con patologia oncologica in ano e aspettativa

di vita inferiore a 2 anni dovrebbero essereesclusi dall'impianto di MCS. I soggetti con patologia

oncologìca C} onccematologìca il cui pieno trattamento siaprecluso a causa delle condiziohi cardia

che dnvrebbero essere di massima esciusi anche dalla terapia con MCS,stante il pesodi questa te

rapia a tutti i livelli (economico, organizzativo, e di qualità di vita) e l' influenza delle eondìzìoni,
neoptastiche sull'assetto ernocoagularivo.

• Diabete mellito : tutti i pazienti con glicemia a digiuno elevata o storia di diabete devqno essere,
valutati con emoglobina glieata e studio della malattia diabetica (retinopatia, neuropatia, nefropatie

I
e vasculopatia). La presenza di retinopatia proliferatlva o dj severa compromissione vascoìare neu-

rologica o renaìe SU basediabetica, o di diabetemolto difficile da controllare, può rappresentare una

controindicazionerelativa

- Obesità: costituisce un fattore di rischio ma non unacontroindicazione. .
i

~ Insufflcìenza renale: da monitorare strettamente in tutti i pazienti. Controllare azoremie; creatini-

na, GFR., proteinuria, Sebbene in alcuni pazienti con insufficienza cenale acuta post-impianto di

MCS la dialisi possa esserediscretamente tollerata, l'opportunità di trattarecon device pazienti già

cronicame nte in dialisi per malattia renale primitiva è discutibile. In linea di massima. potrebbe es

sere preferibileavviare i pazienti con grave insufficienzarenale associata a scompenso avanzalo al

trapianto combinato.

- Disfunzione epatica: i pazienti con disfunzione epatica devono essere valutati con cura, anche

perché questapuò peggiorare in casodi insufficienzadestraposroperatorie, e la COngestire splanc-

4~
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nica associata al trattamenlo con inotropi favorisce l'ischemia viscerale postoperatorie, L'ecografia

puòevidenziare alterazioni strutturali, I pazienti con sospetta cirrosi devono esserevalutati cdn uno

specialista e. se questaé confermata e si associa 2 un puateggio MELDelevato, costituisce un ele

mento di rischio maggiore o unacontroindicazione perimpianto di MCS• Inlinea di massima, po

trebbe essere preferibile avviarei pazienti congraveinsufficienza epatica associata a scompenso

avanzato al trapianto combinato.

- Patologia respiratoria: radiografia del torace e spirometria dovrebbero essere eseguite ip tutti i

pazienti. Laspirometria é raccomandata specienei pazienti con storia di fumo o asma o esposizione

ambientale/professionale. In generale, una FEVI <50'/0 rappresenta un significativo fattore di ri

schio. Una TAC può essere utilea definire condizioni anatomiche e funzionali rilevanti per "inter

vento e il postoperatorio, Una grave patologia polmonare (es fibrosi) può condizionare l'interpreta

zione dei sintomi preoperarori, limitare la ripresa postoperatoria, aumentare il rischio infettivo, e

deveessere pesata nella valutazione del profilo beneficio/rischio dell'intervento.

2.4 VALUTAZIONE GLOBALE

- Etil: nei soggetti ultrasessantenni, la valutazione delle comorbilita e dellostato complessivo del

paziente deve essere particolarmente accurata. Benché non esista unlimite assoluto di età, é ragio

nevole pensare che oltre i 75 anni il profilobeneficio/rischio dell'impianto di MCSsia poco favore-,
vole nellamaggior partedei pazienti, almeno con i sistemi di assistenza attualmente disponibili.

- Stato Butriziooal.: dosare albumina (e prealbumina nel paziente compromesso) e considerare

piano specifico prima dell'intervento. Unasevera malnutrizione é un fattore di rischio importante e

puòrappresentare una controindicazione. .

- GravidallZa: l'impianto é di massima sconsigliato nelle donne gravide, e le pazienti devoho essere,
informate del fano che logravidanza é sconsigliatadopoimpianto di MCS. :

- Quatltlt di vita: La valutazione dellaqualitàdi vitaconstrumenti obiettivi (MLWHFQ, EuroQoL,

SIPo altri) é raccomandata prima e dopo l'intervento, anche perché aiutaad obiettivare i risultati e i

limitidiquesta terapia così comepercepiti dai pazienti.

- Valutazione psicologica e pstchiatrlea: tutti i pazienti dovrebbero essere valutati SO"1il profilo

psicosociale e cognitivo prima dell'impianto di MCS. I pazienti con precedenti psichiatripi devono

essere valutati a fondo con l'aiuto di specialisti. Unapatologia psichiatrica inatto dovrebbe costitui

re unacontroindicazione all'impianto, per il significativoimpano della lerapia sull'immagine di sé e

sullostiledi vita.

• Aspettative del paziente e consenso: i pazienti devono ricevere informazioni dettagliale sul trat

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



Pagina 18 / 55

e le implicazioni per la vita quotidiana. Le aspettative del pazientee della famigliapossono essere

diverse, e devono essereprese in considerazione individualmente. I
- Condizioni sociali e familiari: I pazienti devonoessere in gradodi gestire il device nel ppstope

ratorio e devonovivere in un ambiente idoneo sotto il profilo igienico e strutturale, con particolare
!

riferimentu all'impianto elettrico. La presenza di supporto familiareeconomico e affettivo deve es-

sere presa in considerazione.

• Aderenza al programma di cure: perché il pazientesia idoneo all'impianto, é necessario che sia

capacedi seguire il programma di cure e lostile di vita consigliato, e di apprenderequantonecessa

rioper la gestionedel device a domicilio,in autonomia cio con il supporto di un caregiver.jl.a pre

senzae la competenza del(dei) caregiver(s) é tanto più importante quanto più le responsab~ità e le

competenze del paziente sono limitate, come ad es. nel caso di minori. Una storia di nonaderenza

allecuce, o unasignificativa difficoltà di comunicazione non compensata dal caregiver,possonoco

stituire una controindicazione. Unacondizione di evidente non aderenza/non disponibilità alle cure

rende futile l'impianto di MCS.

- Uso di tabacco, alcool e sostanze illecite: al di fuori delle condizioni di acuzie, i pazientidovreb

bero smetteredi fumare primadell'impianto di MCS, Si consiglia di indirizzare a centrispecializza

ti per locura delle dipendenze i pazienti fumatori candidati a MCS. Unastoria di dipendenza da al

cool o da sostanze psicotrope deve essere valutata con molta attenzione prima di procedere alI'im

pianto di MCS.Unadipendenza in alto rappresenta una controindicazione.

z.s INDICAZIONI RESTRlTTIVE O ALLARGATE

Laterapia con MCSIVAD é impegnativa per il paziente, la famiglia, la struttura erogante,il servizio

sanitario.

Si raccomanda particolare attenzione nel candidare aMCS pazienti che presentino una o più delle

seguenti condizioni:

- fattori di rischiomultipli, anche se s ingolarmente nessunodi questi rappresenta una controindica

zioneassoluta all'intervento;

- parologie che compromettono l'aspettativa di vit.. elo la qualità di vita e l'autonomia ~t' nzionaie

indipendentemente dalla cardiopatia; .

- evidenti difficoltà ad accettare unacondizione fortemente rnedicalizzata, quale quella di portatore

di MCS,

La cooperazione attiva del paziente c della famiglia sono fondamentali peril risultato: nei pazienti

con scompenso de novo o con postcardìotorny shock la reazione e l'adattam ento alla condizione di

portatore di MCS sono poco prevedibili, e anche per questo deve esserepreso in considerazione in

primo luogo rimpianto di supporti short-term , Indicazioni estreme individuali che vadano oltre le
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• Sindromi infiammatorie o seuiche incomroìtate

• Emorragie incontrollate

• Insufficienza renale irreversibile

I
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• Tumori con mctastasi

• Acoidemt cerebrovascolari recenti

linee-guida concordate dovrebbero essere numericamente limitate ed esseremotivate dacondizioni

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

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

controindicazioni.

• Malaltie croniche dell 'apparato respiratorio con insufficienza respira/oria severa
(FEVl <50%)

• InsufJìcie~a epanca severa (espressa dalla. riduzione deWattività protrombinica spontanea
ciodall'aumento dellabilirubina)

• Problemi maggiori relativi alla coagulazione. es. anomalie nei test coagulativio contrcindi
cazioni all'uso di anticoagulanti orali eloantiaggreganti piastrinici

- Controindicazioni:

• Età avanzala>75anniet o fragilità. Il concetto clinico di fragilità deve essere tenutojin par

ticolare considerazione nella valutazione del paziente candidato a MCS. Nel setting s~ecifiCO

dello scompenso cardiacocronico, I. fragilità di un soggeno dipende non solo dall'età 1111' anche

daglieffetti dello scompenso a livello infiammatorio, metabolico, nutrizionale, neuromuscolare,

endocrino. La fragilità é un concetto che rappresenta l'ciiibiologica piuttosto che quellahnagra

fica del soggetto. AI tempo stesso però la quantificazione del grado di fragilità non è ancora

standardizzata, e viene eseguita con diversi modelli nonnecessariamente adeguato al contesto.

Può esseredifficile prevedere quali componenti della fragilità di un soggettopotranno migliora

re e quali invece pesaresul decorso pcstoperatorio dopo impianto di MCS (I l) , L'analisisu 99

pazienti di eta media 65 anni. trattati con LVAD-DT in un singolo centro, ha mostrato che un

"deficit index"derivato da 31 parametri di facile reperimento consentedi classificarela casisti

ca in terzili in rapporto alla fragilità; il rischio di mortalità era triplicato nei soggettimolla fragi

li rispetto al terzile non fragile, e vi eraunaumento della frequenza di ospedalizzazioni nei sog

gettia fragil ità intermedia(12), L'indicazione a LVADnel soggetto anziano deve tener conto di

aspetti multipararnetrici, e nei casi più complessi è opportuno che sia discussaanche con lo spe

cialista geriatra,

• Instfficiensa multi organo irreversibile;
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• Deruurìsloncin stato avanzato

• Malattie neurologiche degeneralive

• DiabeteMelliro scarsamente controllato o con dannod'organo

• Grave arteriopatiapottdùtrenuole

• Disordinipsichiatriciche compromettono la compliance con il trattamento

• Scarsa compliance psico-ambientale (il paziente, oltre che conoscere ed accettare il poten

ziali vantaggi ed i rischi dell'intervento, deve essere in grado di tollerare la dipendenza

dall'apparecchiatura, di comprendere e seguire le istruzioni per la gestione domiciliare. Inoltre

deve avere un adeguato supporto familiare)

• Aspettattva di vita inferiore ai 2 anni.

- Fattori di riscbiodi naturachirurgica:

• ln.fufficienza vaivolare aortica~ 2+/4T

• Presenza di protesi va/volare aorticameccanica

• Presenza di unaprotesi meccanica inposizione mitraIica

• Presenza dicompromissione anatomica o chirurgica dell 'apice ventricolare sinistro inas

senza di siri dicannulazione alternativi

• Presenza di una significativa patologia dellaorto toractca

• Presenza di patologle cardiache congenite

- FaUori di riJchio di natura genecale:

• Una insufficienza renale moderata inrelazione aduna 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 mcllito ben controllato con alti dosaggi di insulina, ma senza danni d'organo.
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3.0 GESTIONE POSTOPERATORIA
3.1 GESTIONE Il',,,RAOSPEDALIERA

Vengono individuale gli aspetti più rilevanti, per lo più seguendo le indicazioni delle Linee Guida

ISHLT.

Gestione della disfunzione ventri colare destra nella rue poSI intensiva.

• Può essere neeessarioprotrarre il SUpporto inotropo per diversigiomilaleune settimane

• L'uso dei diuretici ed eventualmente della filrrazione venovenosa puèessere necessario per

mantenere uno stato di euvolemia. I

• Nei pazienti con ipertensione polmonare resistente può essere tentata l'associazione con far
maci specifici, ad es. inìbitori della fpsfodiesterasi 5 (sitdenafil, tadalafil), L'indicazione all'u

so di questi fannaci é coerente con la scheda tecnica dal momento che un'ipertensione.polmo

nare che persiste dopo decaricamento del ventricolo sinistro é da correlare a una patologia ar
teriosa polmonare,

• Per ottimizzare la frequenza può essere utilizzato il pacing anche temporaneo.

- Gestione dell'ipot ensione nella rase post intens iva. E' necessario interpretare le cause, che

possono riguardare te condizioni del paziente, il device, l'interazione paziente /device, l'eventuale
patologia vascolare del paziente (es ìpovolemia, disfunzione linsufficienza destra, versamento

pericardico, infezione. emorragia, trombosi o rnalfunzionamento del device....); devono dunque

esserevalutati tutti gli elementidi volta in volta utili a interpretare il quadro.

Terapia dell'i nsulTlcienZB cardiaca. La terapia standard dell'insufficienza cardiaca (ACE

inihitori o antagonisti recenoriali dell'angiotensina, betabloccanti, antialdosteronici) de\:F essere

ripresaappena possibile, e condottae titolata in rapportoai valoridi PAe alla tollerabilità.

Terapia antlcoagulanre e antip iastrlnlca. Nella rase postintensiva, si effettua la transizione da

eparina a warfarin, più spesso associato a uno o più farmaci antipiastrinici; un sanguinamcnto

evidente o sospetto deveportare a un'indagine accurata delle sue: cause, e puònecessitare una ri
duzione del dosaggio, edeventualmente la sospensione di farmaci antipiastrinici associa~ .

- Protilassi delle Infezioni. .

• La driveline deve essere immediatamente e permanentementestabilizzata fin dall'uscita dalla

camera operatoria

• Un protocollo di medicazione deve essere instaurato dal primopostoperatorio

• Ladurata della profilassi antibiotica, principalmente nei confronti dello stafilococco, viene at
tualmenteper lo più minimizzata a pochigiorni salvo condizioni individuali parricolap.

• É probabilmente opportuno mettere iI: atto le misure di profilassi dell'endocardite plilizzate
I

nei portatoridi protesicardiache.

- Ottìmìzrazlone dello stato nutrizlenale.

• Uti lizzare il più possibile lanutrizione enterale, eventualmente consondino nei primi giorni.
• Dosare la prealbumina e laproteina C reaniva pervalutare lo stato nutriziona le, che dovrebbe

migliorare dopo i primigiorni
• Consultare unospecialista se necessario

- Educazione del paziente, del careglver, e del personale di assistenza. Si veda il punto 3.3 per
dettagli.
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• Il personale che ha in cura il pa:ziente deve essere formato nella gestione del device, con op-

pornmità di refresh e valutazione di 'competenza periodici '

• l'educazione del paziente e del caregiver deve iniziare pocodopo l'impianto

• L'educazione si deve avvaleredi materialescritto e lezioni pratiche

Registrazione d_i parametri del device,

• Deveavvenire a cadenza definita, e devono essere stabiliti i valori-limiteper i quali deve esse-
reavvisato il medico i

• l pa:zienti e il lorocaregiver devono essere istruiti a rilevare e registrare i parametridel device,
e ad avvisare il teamdi cura in caso di scostamentioltre limiti definiti !

• Gli scostamenti oltre il rangedefinilo devono essere valutati e se necessario trattati n9 modo
appropriato. .

- Sopporto psicologito e sociale.
• Devono esseredisponibili secondo le necessità del paziente e della famiglia

• Se compaiono sintomi psichiatrici deveessere chiamato lo specialista

- Valulazione della qualità della vita. Rappresenta un parametro importante, gli esiti della valu

tazione fanno partedella documentazione sanitaria e devono essere riportati incartella clinica

- Valutaziooe neurccognìtìva, 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 devicee le embolie., e infine lo scom
penso dovuto a disfunzione ventricolarc destra, patologia valvolare, o aritmie. Non é possibile dare
raccomandazioni evidence-based su lutti questi punti. l suggerimenti delle linee guida sono da in

tendersi comeraccomandazioni generali, dapersonalizzare in rapporto al caso specifico. Si rimanda
pertanto allescelte, competenzee prassi dei Centri.

- Approccltl al paziente con sospetta infezione. Per la definizione e la classificazione di infezio
ne correlata al dcvice, si raccomanda di utilizzar: la terminologia suggerita nel1e linee-guida
ISHlT. che classificano le infezioni come localizzare a livello della pompa,della tasca, o della

driveline, La definizionee i criteri sono tradotti e riassunti nelle Tabelle 3-6. Va ricordato che la
classificazione ISHLT ha una base empirica; la sua funzione è principalmente quella di unifor
mareil linguaggio degli operatori, con lo scopo di rendere ccnfrontabilie cumulabili i dati pro
venienti dadiverse casistiche.
• Eseguire Rx torace. Emocromo. emocolrure (almeno 3 set nell'arco di 24 ore, con almeno un

campione da via venosa, se presente daprima della comparsadi infezione).

• Nei pa:zienti con sospetta infezione del cavo eseguire tampone per ricerca germi e mi~eti . col-
tura c antibingramma. :

• Esami e colture mirati devonoessereeseguiti secondo le manifestazioni cliniche.

• Appr()Ccio al paziente con aritmie. .

• l portatori di VADIMC-Sdovrebbero essere protetticon un ICD
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• Le aritmie ventricolari che causano compromissione emodinamica devono essere cardiovert i-

~ I
• Come antiaritrnici si possono impiegare preferenzialmente amiodarone e betabloccanti. i
• Learitmie ventricolaripossonoessere il markerdi un fenomeno disuzione. :

• Per le manovredaeseguire in casodi arresto di circolo, incluso la fattibilitàe i rischi del mas
saggiocardiaco. riferirsi alle indicazioni dei produttori.

3.3 DIMISSIONE E FOLLOW- UP I
- Giudizio di dimissibiUtà. Devono essere definiti i criteri clinici, funzionali, e di competenza

. I
del paziente e del caregiver relativamente alla dimissionea domicil io o presso cna struttura di

riabilitazione: la formazione e l'autonomia del pazientedovranno essere superiori se dimesso a

domicilio. La competenza minimadeve riguardare:

• La sostituzione e ricarica delle batterie.

• Il passaggio da alimentazione a batteria a rete e viceversa
o La medicazione e protezionedel puntodi inserzionedel cavo e il fissaggio del cavo stesso

• Comeindossaree togliere la cintura o giìet che contengono il controllore e le batterie

• Lemisuredi sicurezza perproteggerele componenti del sistema datraumi o danni diversi
o La protezionedel device per ladoccia

• L'interpretazione corretta degli allarmi principali
• La sostituzione del controllore

- Riabilitazione. I
· la riabilitazione motoria e respiratoria deve iniziare in ricovero, in rapporto alle necessità del

paziente.
• Se dimissione a domicilio,è opportuno dare al pazienteun programma di esercizio fisico che

dovrà essere aggiornato duranteil follow-up.
o La dimissione presso struttura riabilitativa può essere utile a ridurre la durata della degenza

pressoil Centro cardiochirurgico e a facilitare la ripresadel paziente e la transizione a domici
lio.

o Il personale della struuura riabilitativa deve essere preparato alla gestione del paziente porta

tore di VADIMCSrrAH.

- Dimissione a domicilio.

• Deve essere preceduta da una valutazione di competenzadel paziente c caregiver,

• Devono essere accertate !adcg~te le condizioni dell'abitazione, in particolare relatii arnente
alla verifica di sicu rezza delta fornitura di energia elettrica e della presenza di impianto con,
messaa terra.

• Devono essere avvisati i servizi di primo soccorso (118, 112) relativamente alle peculiarità di

questi pazienti che possono richiederecomportamenti differenti da quellidefinili dai IfOlocol.

Ii per la popolazione generale (dipendenza dall'alimentazione elettrica. modalità di ~anima

none cardiopolmonare. necessità di anticoagulazione.. .) in caso di urge:nzeJemerg1e quali
l'arresto cardiocircolatorio, lo shock, l'evento neurologico, la failure del sistema. I
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• Deve essere informata la ASL di riferimento in merito alle specifiche necessità del paziente
relativamente ai materialiperla medicazione del tramite e il fissaggio del cavo. e alla fornitu
ra dei componenti del sistema da pane del costruttore/distributore.

• Qualora si intenda far ricorso alla ass istenza domiciliare terntociele, e auspicabile la. forma

zionedel personale attraverso contatto direttoc incontri mirati.

- Autorizzazione alla guida. Deve seguire le norme di leggeed essere valutatacasoper caso,

- Pianificazionedel follow... p.
• I controlli devono seguire uno schemapreordinato, personalizzato in base alle esigenze del,

paziente.

• Deveesserci disponibilità a controlli nonprogrammati in casodi necessità emergenti o:impre·
visti.

- Controlli nel foUow-up. Attività nei controlli programmati (elenco di massima):
• Vengono sentiti i pazienti relativamente a eventuali sintomi. livello di autonomia funzionale,

problemi di adattamento, quesiti di altrotipo.
• Vengono rilevati e registrati i parametri vitali
• Viene valutato lo statodi compenso. '
• Vengono eseguiti controllo INR ed esami di laboratorio sec protocollo localeo necessità in-

tercorrenti
• Vienevalutati lacondizione del sitodi uscita delcavo
• Vengono rivisti le registrazioni dei parametri del devicee gli eventuali a1lanni
• Vienerinforzata l'educazione del paziente e del caregiver

- Ecocardiografia. Faparte dellavalutazione postoperatoria, e deveessere eseguitoadinterval
li prestabiliri, oltre che in caso di necessità per problemi intercorrenti. Gli obiettivi sono i se

guenti:
• valutare l'eventuale recovery ovvero l'occorrenza di complicanze quali ad es io sviluppo o il

peggioramento di insufficienza aortica o disfunzione destra;

• perfezionare il seltingdel device;
• valutare il paziente in caso di problemi intercorrenti (bassa portatadel device, scornpenso,

aritmie...).

- Cateterismo destro. Dovrebbe essereeseguito nelleseguenti circostanze:
• pazienti candida ti a trapianto. con la periodicità usuale (ogni6-12 mesio più frequentemente.

specienel casodi ipertensione polmonare);
• incasodi sintomi di scompcnso o bassa portata deldevice; i
• pazienti conevidenza di recovery, anche con test di riduzione dell'entità del supporto (es ridu

zionedi velocità dci device) prima di decidere perla rimozione del sistema di assistenza.

- TAC. E' una buonamodalità di imagicg per evidenziare i componenti del device e il cuore
nativo, nonché la presenza di versamenti. alterazioni potmonarl o mediastiniche, patologia

dell'aorta... l'interpretazione dellaTAC nei portatori di VAD richiede una certa esperienza.

- Valutazlone funzionale. PUÒ essereutile da confrontare con il quadro precedente, lunavia va
ricordato che:
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• Nei portatori di MCSNAD non è noto il valore prognostico dei parametri ergospiromeirici
usualmente impiegati per la stratificazione prognostìca dei pazienti con insufficienza cardiaca

e la valutazionedell'indicazionea trapianto;

• Analogamente a quanto osservato per il trapianto, il beneficio sintomaticogeneralmenteè su

periorea quelloatteso sulla basedelle variazioni dei parametri ergospirometrici.
Il test del cammino dei 6 minuti viene utilizzatocomemodalitàsemplicedi valutazionefunzio
nale.

- Valutazione IkUs qualità di vita. Utile valutazione almeno semiquantitativa attraverso score

validati è utile per il confrontocon il preoperatorio e il monitoraggio longitudinale, Si suggeri

sce l'impiego di uno strumento relativamente semplice come l'EuroQoL. Idealmente potrebbe
essere misurato prima dell'intervento ea 3,6, 12, IS. 24 mesi,e successivamente ognianno,

- Test di laboratorio: oltre ai controllidella coagulazione, che anche in mantenimentodovranno

essere almeno mensili, devono essere controllati periodicamente la funzione renale ed epatica,
gli elettroliti, l'emocromo, i test infiammatori, il profìlo lipidico,la glicemia,in rapporto alle ca

ratteristiche individuali. Il controllo del peptide natriuretico può essere utile a seguire l'anda
mento del compenso. Valoridi LDH e di emoglobina libera aumentati possono essere il segno
di una trombosi dellapompa.

Controlli del devìee, Devono essere regolarmente controllati:

• L'integrità deicomponenti, incluso il cavodi alimentazione;
• L'andamento dei parametri (portata, velocità... )
• La storia di allarmi, quando si siano verificati.

- Terapia anticoagulante. L'INR deve esseremantenuto nel range raccomandato, tenendopre
sente le caraneristiche individuali del soggetto. Nella maggiorparte dei casi è raccomandata
l'associazione Con terapia antipiastrinica.

Stile di vita. Le nonne relative a uno stile di vita appropriato (astensione dal fumo e dall'uso
di sostanze illecite, uso limitato di alcool, mantenimento del peso, attività fisica regolare se

condo capacità e tolleranza) si applicano anche ai portatori di MCS/VAD; sono da evitare le
attivitàchepossonoesporre a rischio dicaduta e traum i peril paziente e il sistema,

- Di massima. i portatori di MCS/VAD devono avereuna protezione antiaritmica con ICD.
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4 - ASPETII ORGANIZZATIVI

4.1 PREMESSA
L'impianto di un sistema di assistenza circolatoria di lungo periodo o di un cuore artificiale totale

dal punto di vistastrettamente cardiochirurgico è un intervento di complessitànon diversa daquella

della maggior parte degli interventi. Quello che rende particolare, ad oggi, questa rìpologìa di inter

venti è l' Insieme dei seguenti elementi:

l. necessità di sviluppare una competenza specifica per tutelare la correttezza dell'i ndicazione

e la qualità dei risultati. data la dipendenza dei risultati. tra l'a ltro, dal volume di atti~ità del,
centro;

i

2. caratteristiche di gravità dei pazienti trattati (ad oggi. la maggior parte rientra nei !profili

INTERMACS da l a 4);

3. interazioni con la lista d'attesaper il trapianto cardiaco;

4. esposizione al rischio di complicanze, non solo ne! primo postoperarorio ma indefinitamen-

te;

j . frequenti difficollàdell'adattamento psicologico dei pazienti alla nuova condizione di vita;

6. costi della procedura e dellagestionea lungotermine.

Ne consegue che, anche in considerazione dell'impanante impegno di risorse da parte del servizio

sanitario, va evitata la parcellizzazione dell'attività di impianto di MCSD chc potrebbe conseguire

alla diffusione delle conoscenze dei risultati di questi interventi, poiché questa si assocerebbe ad

una peaalizzazione dei risultati. Deveessere innltreconsiderato che, al presente, sulla base dei regi

stri e di studi di coorte, vi è evidenza di beneficio in termini <ti sopravvivenza con questa terapia nei

pazienti significativamente compromessie a rischio di morte perinsufficienza cardiaca superiore al

30%entro l'anno, che non abbiano importanti fattori di rischio correlali all'intervento e ali. partico

lare condizione postopcratoria, Nei pazienti con profilo lNTERMACS 5 O superiore. il beneficio

atteso può essere primariamente di natura sintomatica o funzionale, ma questo beneficio può non

essere adeguatamente controbilanciato dalle complicanzecorrelate al devicc; in questa fase, quindi,

nonè possibile raccomandare ['impiego di MCS perquestacategoria di pazienti.

Pertanto , ferma restando l'autonomia di ciascuna Regione nell'autorizzazione ai centri MCS. si ri

tiene che. nel quadro di un servizio sanitario a finanziamentouniversale che deve rispondere a ente

ri di appropriatezza e sostenibil ità, Questi Interventi debbano essere praticati a carico del servizio

sanitario pubblico presso Centri esperti. con ampia competenza nella gestione dell'insufficienza

cardiaca avanzata. come i Centri sede di programma di trapianto cardiaco, e con un volume di atti

vità tale da permetteredi sviluppare e mantenere una competenza specificanella gestione comples

siva del portatoredi MCS (daTI 'indicazioneall'interventoal follow-up, inclusivodelle complicanze
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anche extracardiache). E' necessario che, a tutela dei risultati. l'a ttività sia strenamente mormorata

dalle autorità sanitariee che i cittadini abbiano equitàdi accesso a questa terapia eia al trapii to. in

rapporto alle loro caraneristicbe e necessità cliniche. Egualmente. si deve sviluppare sul territorio

nazionale una rete di competenze e di comunicazione per il follow-up routinario e per il primo ap

proccio alle emergenze. Inoltre, è auspicabile che, in tempi brevi. si provveda ali. definizione del

costo degli impianti finalizzata alla creazione d, DRG ad hoc, per evitare penalizzazioni o incenti

vazioni di Datura economica per i centri coinvolti.

Questi principisono alla basedei paragrafi che seguono.

4.2COMPETEjI;ZA E REQUISITI DEI CENTRI VAD!MCS

L"attività di impianto di sistemidi assistenza circolatoria di lungo periodo O del cuore artific jale to

tale dovrebbe essere rimborsata dal servizio sanitario. Tale attività deve essere condolta previa spe

cifica autorizzazione regionale, da rinnovare periodicamente. presso strutture che dimostrino di
soddisfare i requisiti di competenza e di organizzazione definiti in questo paragrafo, riassunti nella

T.hell.1.

• Il Centro deve essere sede di un programma integrato medico-chlrurg ìeo per il trattamento
dell'insufficienza cardiaca avanzata. ncentrodeve possedere tutti i seguentirequisiti:

ambulatorio dedicato;

team multidisciplinare di riferimento;
- possibilità di effettuareterapiaelettrofisiologicae di elettrostimolazione, resincronizzazione;

- laboratoriodi emodinamica
competenza nel trattamento dello scompenso refrattario.. non secondario 3 shock posi.
pericardiotomico, con l' impiego di sistemi di supporto temporaneo al circolo (es lABP.

ECMO, IMPElLA...) per almeno 6 casi!anno negliultimidue anni;

competenza nell'Impiego ditecnichedi ventilazione invasiva e non invasiva;

- competenzanell'Impiegodi terapiadi sostituzionedelrene (emofiltrazione);

- competenza nel trattamento chirurgico tradizionale dei pazienti con insufficienza cardiaca
avanzata, testimoniato dal volume di attività nell'ambito della chirurgia coronarica, valvola

re..o di reshaping del ventricolosinistro.
impiantodi almeno 15 MCS nei3 anni precedenti

• mantenimento della attivitàdimostralo daU'impianto di almeno 5 MCS/ar.no
• 1\ Centro deve essere dotato delle competenze cardlochtrurglehe, cardiologiche, anestesiolo
gicbe, intensivistiche e infermlerìstlehe idonee a prendersi cura dei pazienti nelle diverse fasi di
malattia, anche precedenti t' intervento.. con particolare riferimento alladisponibilità di cure i?tensi
ve in fase pre- e postoperatcria, nonché nel casodi eventuali complicaoze nel lungo periodo,

• Un team mullidisciplinare gestilo in collaborazione tra cardiologo e cardiochirurgo, e compo
sto da altri specialisiti secondo necessità (es. psicologo, psichiatra. specialisra di terapia del dolo

re/cure palliative, infettivologo, coordinatore, fisioterapista.dietista, farmacista, assistente sociale...)
deve farsi carico del foltow-up in modo strutturato.
• Competenzee dotazioni mul tispecialìstiehe: Oltre alle competenze superspccialistic he in am

bitocardiologico e cardochirurgìco, il Centro deve esseredolato delle tecnologiee competenze ido-
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ncead affrontare la diagnosi e il trattamento delle diverse complicanze incluso il disagio psicologi

co. Le risorse più spesso necessarie riguardaoo la radiologia diagnostica (es. TAC, RM) e ìnterven
ustica, l'endoscopia digestiva diagnostica e intervenristica, l' infenivolcgia, la neurologia. la neuro

chirurgia, la medicina di laboratorio, la chirurgia generale, la psicologiae psichiatria. E' preferibile

identificare specialisti di riferimento nei diversi settori.

• Pronta disponibilità per l'emergenza: Il Centro deve mettere in atto un sistema per laconsu-

lenzatelefonicae per l'assistenzaspecialistica in ospedalein emergenzah24124. I
• Deveesseredocumentata la presenza'di una rete per il referral dei pazienti, e di un prptocol
lo di valutazione dell'indicazione, delle controindicazioni, e dei fattori di riscbio, in coerenza con

le linee guida internazionali e con le disposizioni eventualmente deliberate dall'organizzazione del
servizio sanitario.

• Il centro deve dimostrare di essere in possesso dei dali di follow-up a tempo indeterminato di
tutta la casistica trattata (almenonegli ulti~i 5 anni). [
• 11 centro deve impegnarsi a conferire i dati richiesti in un registro multìcentrico, con i 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 e fissaggio del cavo.

• educazionedel pazientee del caregiver,e verifica di competenza.

• comunicazione della dimissione e raccomandazioni pertinenti per ASL, servizi d'emergenza.

fomitori di energia elettrica

• contenuti standard della relazione di dimissione
• piano standard di follow-up, incluso frequenza dellevisite e degli ecocardiogrammi, protocol

lo di anticoagulazione.

• modalità di formazione continua e di verifica di competenza del personale medico e infermie

ristico di assistenza e cura, sia localesia esterno (es. srrutture riebilitative esterne. as1stenza
domiciliare). !

• composizione e responsabilità del team multidisciplinare
• lista degli specialisti di riferimento

• organizzazione della consulenza telefonica e dell'assistenzaper le urgenze/emergenze

• organizzazione della documentazione clinica, che deve contener: la registrazione d~ tutti j

contatti conil paziente, inclusole consulenze a distanza. .

I requisiti specifici dei Centri che sono o non sono anche sede di un programma di trapianto di
cuore sono descritti nel paragrafo 4.4 - Jnterazione traCentri MCS e Centri di trapianto. .

4.3 ORGANIZZAZIONE E RESPONSABILITA' DEL SERVIZIO SANITARIO
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Fatta salva l'autonomia delle regioni per l'organizzazione del servizio sanitario cosi come definita

dalla normativa vigente, tenendo conto dei principi di equità di accesso alle cure e della li~ertil di
scelta del luogodi curadei cittadini, è opportuno che i criteridi autorizzazione dei Centrie iprìccì
pi generali che regolano e controllano l'attività di impianto di sistemi di assistenza circolatoriadi
lungo periodo o del cuore artificiale totale (criteri di rimborsabilità - debito informativo - conferi

mento dei dati al registro mu1ticentrico - forni tura di farmaci e presidi - n:sponsabilizzazioJe delle
ASL per l'utilizzo delle componenti esterne, la loro manutenzione e sostituzione, e per l'assistenza
di prossimità)siano armonizzati e uniformi a li~eHo nazionale. I
Analogamente a quanto avviene per il trapianto di organi, si auspicala creazione di un reglstro na

zionale, strutturato in maniera da poter confluire nei registri internazionali e collegato ad un pro
gramma di audit con verificadella congruenza dei dati immessi, sul modello esistenteper il control-
lo dellaqualità dei trapianti. I

E' infine raccomandabi!eche si sviluppino programmi formativi per le cardiochirurgie, le cardiolo
gie, la medicina generale, le strutture di assistenza domiciliare, i servizi territoriali e di ~esti one

dell'emergenza, ani a facilitare la permanenza dei pazienti presso il proprio domicilio in copdizioni
di sicurezza, e a garantire loro l'assistenza"appropriata in condizioni di emergenza. '

Il gruppo di lavoro ritiene più importante I. diffusione capillare della competenza per l'assistenza
post-dimissioce rispetto all'ampliamento incontrollato del numero di centri cardiochirurgici che si
impegnano nellaattivitàdi impianto di sistemi di assisreaza. i

4.4 INTERAZIONE TRA CENTRI MCS E CENTRI TRAPIANTO

J Centri che impiantano MCS long-term (di seguito denominati "Centri MCS" e i Centri sede di
programma di trapianto di cuore (di seguito denominati "Centri Trapianto") rappresentano due di
verse tipologie di terminali di una rete per lacuradello scompenso cardiacoavanzato/refrattario. La

definizione delle modalità di interazione traCentri MCS ci CentriTrapianto è necessaria per:

• garantire una corretta informazione al peziente portatore di MCS, rispetto alle proprie pmbabilità
di accesso al trapianto, stantela ridottadisponibilità di donatori; i
- regolamentare l'accessoprioritario alla risorsa trapianto in casodi complicanze del MCSI
- delineare correttamente il percorso terapeutico al paziente portatore di MCS impiantato \"" desti-
nationtherapy. Il paziente deveesserechiaramente informato che tale percorso non prevede di mas-
sima l'accesso allarisorsa trapianto incasodi complicanze del device; i
- tenere in giustaconsiderazioneche, indipendentemente dalla intenzionelindicazione inizi11e (BTTI
BICi BTD), dopo l'impianto e durante rutto il follow-up.Ja posizionedel paziente rispettoalla ido
neitàal trapianto può modificarsi; e che " immissione in lista di pazienti portatori di VAD .;amplica
ti e non. anche alla luce dellamaggiore complessità chirurgica, dei potenziali rischi immu~orogici e

dellaminorequalità dei donatori proposti potrebbe peggiorare gli esiti complessivi dei programmi

di ~~~ l

Sarà compito del Centro NazionaleTrapianti aggiornare i criteri di allocazionedei cuori c4n le prio
ritàper l'emergenza e l'urgenza, tenendo conto dellacrescente popolazione di parlatori di VAD.

. Gliscopi della definizione dell'iolernzione tra Cenui MCSe CentriTrapianto sono:
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Garantireal singolo paziente la possibilità di accederealle diverse opzioni terapeutiche sen

za condizionamenti legati alla di""",ibiliIà delle risorse nel singolo centro;

Integrare costruttivamente la terapia trapiantologica e la terapia con MCS perl'implemen
tazione di percorsi strutturati e condivisi nellacura. delloscompenso cardiaco terminale.

la rete dei Centri Trapiantorappresenta la basegià esistentee distribuita sul territorio nazio~ale che

costituisce un riferimento per la cura della grave insufficienza cardiaca La stessa rete assume il
ruoloe la responsabilità di riferimento ~nch~ per il programma MCS. I
Alla luce di quanto sopra, tutti i Centri Trapianto devono impegnarsi nel programmaMCS per tutte

le indicazioni. 11 programma MCS deve considerarsi per i centri trapianto come parte intellljante ed

evoluzione naturale della propria "mission" di cura avanzatadell'insufficienza d'organo. i
la presenza di un programma MCS deve essere considerata requisito per il mantenimento

deWautorizzazione al trapianto. i
Esistonoin Italia alcuniCentri,denominatidi seguito Centri MCS, che, por non essendo sededi un

programma di trapianto. hanno sviluppatoun interesse continuativocon un impegno evide+ di ri
sorse. materiali, intellettuali ed umane nell'attività di supportomeccanico al circolo. l Centri MCS

che vogliano mantenereun programma MCS dovranno identificare il CentroTrapianto al ~ba'e far

riferimento. Spetta al suddettoCentroTrapian:i il giudiziosulla trapiantabilità del paziente~ cense

guentemente dovrebbero farsi carico dell'impianto dei device con finalità BIT o BTC. Nella scelta

del Centro Trapianti di riferimento, si suggeriscedi tenere in oonsiderazione criteri di cOIlS~etudine

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 dii sistemi

MCS. Per tutto quanto sopra, i Centri esclusivamente MCS potranno effettuare impianti sielo con

flnalità DT: eventuali deroghe devono essere motivate ed espresse del Centro Trapianti 4i riferi

mento.
Di seguito, alcune raccomandazioni in merito alla gestione di specifiche situazioni che si possono
presentare nelì'ìnterazionetra CentroTrapianti e Centro VAD.

- Paziente acuto/ioeracuto. che necessita di MCS shorHenn in condizioni di emer2enza ~ incluso

pazientecon shock oostperican!iotomico: Si tratta di pazientiper i quali i l posizionamentodi un

MCSdi breve periodoè da considerarsi procedurasalvavita, e come tale non deve esset limi

tata ai Centri Trapianto(e teoricamente dovrebbeessere disponibile e praticato.quando necessa
rio. presso tutte le Cardiochirurgie). Inquesti casi e. a prescindere dalla probabilità di rccovery,
il Centro cbe esegue l'impianto provvederàa notificare l'avvenuto intervento al Centro Trapianti
diriferimento, che è tenutoa esprimere ungiudizio preliminare scritto e motivatosuUa poten..
ziale trapiantabilità!eligibiliràa MCS long term del pazientesegnalato. In caso di parere favore-

vole, è auspicabile il rapido trasferimentodel paziente verso il CentroTrapianti. ;

Paziente acuto. giudicato nontrapiantabilc. che nec·essit2. di conversione da supporto MCS
shQn-tenn a MCS long-ferro: 11 Centro dove è ricoverato il paziente, una volta acqu isite il pare

re di non trapiantabiliLà da partedel CentroTrapianti, procederà al trasferimenroal Centro Tra

piantiI Centro MCS per l'impianto di MCS. Il giudizio di non trapiantabilità deve comprendere

una esplicitavalutazione collegiale. Il centro imp iantarore si prenderà cura del pazi ente per
l' intero fol1nw up.
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- Paziente cronico. con scompenso refrattario: Il giudizio di trapiantabilità é compito esèlusivo

del Centro Trapianti e deve espresso con valutazione collegiale. Tale giudizio deve prevedere,
anche: ' ~

• valutazione <lei rischio
• analisi degli elementi che possono condizionare la realeprobabilitàdi accessoal trapianto in

tempo utile . i

• la disponibilità ad accogliere il paziente presso la propria struttura, specie se il paziente'neces-
siladi MCSin tempi brevi . . I

Il giudiziodi trapiantabilità espresso comesopra, può evidenziare controindicazioni polenzial

mente reversihili al trapianto cardiaCCl: tra queste, ad esempio, l'ipertensione polmonare, che po
trebbe essere eliminata in tempi più o meno lunghi con il decarìcamen to del vcntricolo sinistro

ottenuto con LVAD. I pazienti, neiquali"impiego di MCS può fungere <la BIC, con pornziale
caodidabilitA all'accessoalla risorsa trapianto. devono essere riferiti al Centro Trapianti] E' ne
cessaria una comunicazione chiara e realistica con il paziente in merito alteprobabilità di supe
rare lo controindicazioni temporanee, o alla sua futura condizione ipotetica di candidato a tra-,
pianto, incluso le probabilitil diaccesso allarisorsatrapianto. i
l criteri di esclusione dal trapianto devono essere espliciti a livello generale, e la loro1 esenza

deve esseredocumentala nel singolopaziente, Nei pazienti considerati definitivamente non can·

didabili a trapianto cardiaco. l' indicazione a destination therapy può portare a un in&rvento
pressoil Centro MCS, dopodiscussionecollegiale conil Centro Trapianto di riferimento,

i
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5.PAZIENTE PEDIATRICO

S.I Caratteristiche dello seompenso cardiaco in età pedlatrlca: differenze con la popo
lazione adulta

Lo scomper.so cardiaco in età pediatrica e' secondario sia a patologia miocardica sia ad anomalie
I

cardiache strotturali. Non esistono dati affidabili sullaincidenza o prevalenza dello scompenso car-

diaco in questa popolazione. Estrapolando i dati da diversi studi in Europa, Stati Uniti ed Australia

si calcola una prevalenza in età pediatrica di 164-480 per milionedi bambini (I). Jl57% de~ casi si

manifesta nel primo anno di vita ed all'interno di questo gruppo 1'82% e' portatore di cardiopatie

congenite (2,3). L'estrema variabilità di presentazione, in accordo con l'età e la patologia sottostan

te. e di prognosi dello scornpenso pediatrico rende il quadro estremamente complesso. Comparan

doloall'età adulta, lo scompenso cardiaco in età pediatrica richiede molte più risorseeconomiche in

quanto il ricorso alla cardiochirurgia e all'emodinamica interventistica è maggiore ed inoltre

l'aspettativa di vita delpazienterende incommensurabile i costi rispetto alla vita salvata.

La sintomatologia dello scompenso è estremamente variabile e di non univoca interpretazione so

prattutto in casodi sindrome genetica o di quadro plutimalfonnativo associato.

Inoltre, l'ampia differenza di eziologia gioca un importante ruolo nella presentazione. Lo scornpen

so cardiaco può essere secondario a cardiopatia congenita[sia in storia naturale che già sottoposi. a

trattamento cardiochirurgico], acquisita (miocardite, febbre reumatica. endocardite, malattiadi Ka

wasaki), o a cardiomiopatia (cardiomiopatia dilatativa, ipertrofìca, restrittiva, ventricolosinistro non

compatto, cardiomiopatia aritmogena del ventricolo destro, etc),

Ladifferenza del peso. l'ampia variabilita' anatomica ed il relativo esiguo numero(all'incirca 1110

rispetto all'adulto)(4,5)costituiscono un'importante ostacolo nellosviluppo di VAD specifici per la

popolazione pediatrica,

5.2Valutazione dinica del paziente pediatrico In scompenso cardiaco

In età pediatrica, la classificazione di Rossviene utilizzata per il gradingdeltasìntomatologla nei

pazienti di et à inferiore ai 6 anni. Rispetto allaclasse NYHA, essa noo havalidazioneprognostica (

Tavola l).



Tabella l: Classificazione NYHAlRoss

Inoltrenel pazientepediatrico il necessario valutare:

I
Nei pazientidi età inferioreai 6 anni il principaleend pointè rappresentato dalla capacità di alimen-

tarsi e la curva di crescita raggiuntadal paziente. Infatti il primo obiettivo terapeutico dell~ scorn

pensocardiaco io età pediatricaè rappresentato dal raggiungimento di una curva di crescita adegua

ta.

I. Patologia metabolica con eventuale coinvolgimento neurologica

2. valutazione neurocognitiva

3. Sindromeplurimalformativa: valutazione oculistica,otorinolaringoiatrica

4. Ecografiaepatica

5, Ecognafia renale

6. Spirornetria/valutazioue specialistica broncopneumologica

7. Ecocardiogramma completo con valutazione della funzione venrrìcolare dostra._La valuta

zione quantitativa del ventrìcolo destro tramite Eco 2D utilizza la fAC ( Fractional area

change) dallaproiezione apicalea 4 camere, ed il TAP5E. La metodica con dopplertissuta

le del movimento dell'anulus tricuspidalico è una tecnica utile nella val~tazione

dell'accorciamento Iongitudinale del ventricolodestro e dovrebbe essere aggiunta alla valu

tazione quantitativadella funzione del ventricolodestro; Right Ventricular Fractiona! Area

Change (RVFACl , Tricuspid Anular Piane Systolic Exeursion (TAPSE), onda S'al Tissue

Doppler Imaging(TOI). la presenza di insufficienzavalvolare tricuspidalica di grrt0 ili e

lV (moderato-severa e severa), lo studio della PAPS, la alterata geometria del veotrlcolo de

stro (studio delle dimensioni del VD in telediastcle], insieme attostudio dello StrainLongi-
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I
tudinale del Ventricolo destro (Peak Systolic Longintud inal Strain Rate - PSSrL), ~i sono

dimostra ti efficaci nella selezione dei pazienti che possono beneficiare di assistenza lbiven

tricolare.

8. Cateterismo cardiaco ed eventuale biopsia endorniocardica

9. TAC polrnonare per eventuale definizione di parenchima

lO. TAC cerebrale elo reca cranica nel sospetto di eventuali problematiche cerebrali

11. Ecografia vasi arteriosi e venosi periferici

5.3 Obiettivi dell'impiego del YAD

I pazienti pediatrici con scornpenso cardiaco refrattario ali. terapia medica massimale possono esse

re candidati ad un sistema di assistenza meccanico di lunga durata come bridge al trap ianto j bridge
. !

alla candidatura al trapianto, bridge al recupero. l'utilizzo del device come "destinarion therapy" in

età pediatrica è stata limitato a pochi casi, in particolare ai pazienti con distrofia muscolare (6) . Nel

I. popolazione pediatrica un esempio sempre più frequente di "bridge ali. candidatura" è quello di

pazienti con aumentate resistenze polmonari dove ci sono sempre più evidenze che l'uso

deU'lVAD riduce l'ipertensione polmonare favorendo la candidatura al trapianto( 7,8).

S.4lndioazlone al VAD Pediatrico

5.4. l CRITERI DlINCLUSIOI'iE PER INSERIMENTO DI VAD PEDIATRiCO

I. Classe funzionale NYHA IV (o Classe Funzionale Ross IV fino a 6 anni),

Scompenso Cardiaco refratt.rio a terapia medica onimale, che ha seddlsfarto almeno

uno dei seguenti crileri:

B. Profilo INTERMACS I o lA, ossia shock cardiogenico (bossa pression e arterio sa non correg

gibile con supporto inotropo, compromissione nellaperfusione d'organo, aspettativa di vita in

feriore alle 24 ore senza supporto di assistenza meccanica al circolo; anche se la causa è da at

trihuirsi a Tachicardia Ventricolare (TV) o Fibrillazione Ventricolare (FV): pro filo lA .

C. Profilo lNTERMACS 2 o 2A (ossia progressivo declino delle funzioni cardio circolatorie): non

in imminente pericolo di vitamain peggioramentononostante terapia inotrop ica ottjm~e; con-



•

~ Peso ~3Kg,

stenza meccanica circolatoria

,
Declino della funzione renale definita come una riduzione del 50% della filtrazionel.

glomeruìare nonostante ortimizzazione della vclemia.

2, Declino dello stato nutrizion.le definito come inabilità( ~ a 7 giorni) nel tollerare

unanutrizione enrerale sufficiente a soddisfare almeno il 75% del fabbisogno calorU::o pre-
" I

scritto per il soggetto, oppure segni di compromissione nntrizionale (cachessia, Per"dita di

peso ) nonostante un intervento dietetico appropriato.

3. Declino tell. mobilitàfdeambillazionedefinitacome incapacità di muoversi dal letto

(~ di 7 giorni senza prospettiva di miglioramento) attribuibile ai sintomi dello Seloppure

al suo trattamento (ad esempio intubazione per edema polmonere), '

teri:

J

D. Suppone con Extra-corporeal Membrane Oxygenatìon (ECMO) oppure altro sistema ~i assi-
!

I

dizione che può essere causata anched. TV/FV (profilo 2A) m.!:l.lmeno uno dei seguenti cri
I

Oppure

,
E. Incapacità di svezzarnemo dalla circolazione extra-corporea: il paziente deve essere già in lista

per trapiantocardiaco al momento del trasferimento insala operatoria.

b. In Ibta per Trapianto Cardiaco (non sono inclusi i pazienti in "bridge to decislon" e in

"desti.atlon therapy")

~ Cardiopatie strutturalisottoposte a eorreziene con c::ircolazione a due ventrieolì, inclusa la

cardlemlopatla, (es, ALCAPA, Stenes] Aortica) oppure Cardiopatie Acquisite (es, MIo

eardltl, Malattia di Kawnsaki)

:!. Età fra Oe 16 anni
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5.4.2 CRITERI DI · ESCLUSIONE PER INSERIMENTO DI VAD

PEDIATRICO

I. Suppono con ECMOda almeno \0 giorni.

2. Manovre Rianimatorie Cardiopolmonari (CPR) della durata di almeno 30 minuti effetturte en

tro le 48 ore che precedono l'impiantodel device

3. Peso < 3.0 kg

4. Presenza di valvolaaorticameccanica

(sebbenesi puòconsiderarela sostituzione della protesicon valvola biologica) i
5. Anatomia cardiaca "sfavorevole" o "tecnicamente complessa" (sindrome eterotaSSical mPlCS

sa)

6. Evidenza di malattia epatica intrinseca definita come valoredi bilirubina totale o di ; tALI

maggiori. 5 volte il limite superiore per quella fasciadi età I
7. Evidenza di malattia renale intrinseca, definita come valore di creatinina serica maggiore di 3

volte ìl limitesuperiore per quella fascia di età

8. Emodialisi o dialisi peritoneale (valutazione da discutereda partedi un team rnultidisciplinare).

9. Evidenza di malaltia polrnonare intrinseca (come unamalattia polmonare cronicao ARDS)de

finita comenecessità di ricorrerealla ventilazione meccanica cronica

IO. Insufficienza della valvola aortica di grado almeno moderato al tempo dell' i'Fianlo

dell'assistenza (considerare I. possibililà della sostituzione valvolare aortica con bioPfte,i o

esclusione dellavalvolastessa) !

Il. Comunicazioni interventricolari oppure ogn i altra lesione emodinamicamente significativa con

sideratatecnicamente complessada riparareal tempodell'impianto

12. Trornbocitopenia Eparino-Indoua (HIT) o porpora idiopatica trombocitopenica (PIT) o altra

controindicazione alla terapiaanticoaguìante/antiaggregante

13. Coagulopatiadocumentala (es. deficienza di fattore Vili o CIO) o disordine trombofilico ( es.,
Mutazione del fauore V di Leiden) I

14. Disordine ematologico che porta alla fragi lità delle cellule del sangueo emolisi (e.s. sickle celi

disease)

15. Infezione attivanelle 48 ore precedenti l'impianto, conalmenodueemocolture positive.

16. Infezione da HIV documentata o AIDS

17. Evidenza di neoplasia malignaa prognosi infausta

18. Stroke nei precedenti 30 giorniprima dell'arruolamento, o malformazioni congenite del Siste

ma nervoso cen trale associate ad aumentato rischio di sanguinarnento ( es. mal formazi oni arte..
~~

ro-venose, Moya Moya) I60"~\.t. "':,1 \
O ~ ~ ~\
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19. Malattie psichiatriche o comportamentali con scarsa aderenza all'assunzione di terapia q scarsa

compliancefamiliare

20. Soggetto in gravidanza o in allattamento .
!

21. Patologie neuromuscolari: i pazienti condistrofia muscolare o altre patologie neuromuscclart di

tipo degenerativo o progressivo devono essere attentamente valutari da un team multispeciali

stico in rapporto all'attesa di vita e alla qualità di vita. e alla loro rispettivadipendenza dalla
. . !

cardiopatia e dallacomponente extracardiacadella malattia

5.5 neviees<fupooibiliper "uso pediatrico

Il Berlin Heart EXCOR è attualmente l' unieo device (pulsatile) a Iu;ngo termine disponibile per

neonati e bambini. Esso può essere utilizzato come LVAD. RVAD o BiVAD. Per adolese'iri con

un BSA > 0.9 possono essere utilizzati i tre devices comunemente usati nell'adulto (Hesrtware,

Heartmatelì, Jarvik 2000). Ingenerale i risultati con i devices a flusso continuo ricalcano gl' eccel

lenti risultatiavutinellapopolazione adulta.

L'EXCOR !DE Trial (9) ha fornito un solido data-base per il Berlin Heart, edha evidenziato le se

guenti complicanze: il sanguinamento (44%), le infezioni (46%) e la disfunzione neurologica

(29"10). Queste alte incidenze di stroke e senguinamento nonostante un rigido protocolloanticoagu

lanteevidenzia il difficile bilanciamento tra anticoagulazione e trombosi che esiste nell'utilizzo dei

VADnella popolazionepediatrica.
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APPENDICE l
( Pediatrico)

DEFINIZIONE DI EVENTO AVVERSO DOPO IMPIANTO DI VAD

SAJliGUINAMENTO MAGGIORE I
Un episodio di sanguiruunento interno che causa morte. necessità di reinìervento o osP.<daliz

zazione; oppurenecessità di trasfusione di globuliTOssi secondoi seguenti criteri:

l. ~ 4U di emazie concentrale entro qualsiasi delle 24 ore successive i primi 7 giorni

dopo l'impianto.

Il. Qualunque trasfusione di emazieconcentratedopo 7 giorni dali'impianto.

Persoggetti < a 50 Kg:

l. z 20 ccIKg di emazie concentrate entro qualsiasi delle 24 ore entro i primi 1 giorni,
dopo!'impianto. j

lI. Qualunquetrasfusione di emazieconcentrale dopo 7 giorni dall'impianto.

!
N.B. : Lo stroke emorragicoè consideralo un evento neurologico e non un evento di san-

guinamento separato. i

EVENTO ARITMICO

Qualsiasi aritmia documentata che determina unacompromissione emodinamica (es. diminu
zìone del flusso del VAD, cliguria, pre-sincopeo sincope) e richiedeospedalizzaziorie o av
viene durante lo stesso ricovero.Learitmie sono classificate intipo I e tipo 2:

I. Aritmia Ventricolare Sostenuta che richiede defibrillazione o cardioversione.
2. Aritmia Sopraventricolare Sostenuta che richiede trattamento farmacologico o cardiovcr

sione,

VERSAMENTO PERICARDICO
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I
Accumulo di fluido O coaguli nello spazio pericardico che richiedono intervento cburgico.

Questo evento verrà suddiviso in quello con segni di tamponamento (es. CVP aumentata e

decremento del output cardiacoNAD)ed in quellosenzasegni di tamponamento.

MALFUNZIONAMENTO DI DEVICE

Il rnalfunzìonamento di devicedenotaun guasto di unao più componente del VAD che causa

direttamente o può potenzialmenìe indurre uno stato di inadeguato supporto circolatorio (sin

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

L. Failuremeccanica della pompa
b Failure meccanica non dipendente dalla pompa (es. drive-Iine pneumatica esterna,

unità di supporto elettrica, controller, cavo di connessione, camera dicompliance, pedestel}

N.B.: La sindrome da bassagittata è definita come una condizione eterogenea causata i:Ia ipo
tensione persistente, inadeguata perfusic ne tissutale, oliguria c incremento dei lattari, clinicamente

definita da un Indice Cardiacominoredi 2.0 Uminlm' che persiste per più di 60 minuti nonostante
ottimizzazione dellaterapia medica.

• EMOLISI PRECOCE

Definita dai segni clinici associati con l'emolisi (es. anemia, ematocrito basso, iperbilirubinernia)

che si presentaENTRO le prime 72 ore dopo l'impianto. L'emolisi causata da fatti non conr'ati al

device( es. trasfusioni o medicinali)vieneesclusada questadefinizione, •
EMOLISI I,

I

Definita come valore di EmoglobinaPlasmatica Libera superiore a 40 mg/dl, in associaz~ne con
segni clinici di emolisi (anemia, ematccritobasso, iperbilirubinemia) che si presenta J2QfQ le pri-

me 72 ore dopo l'impianto. L'emolisi causatada fatti non correlalial device (trasfusioni o medici-
nali)viene esclusada questa deflnizione. '

DISFUNZIONE EPATICA

Incremento di almenodue dei seguenti dali di laboratorio:

Bilirubina Totale
Aspartato Aminolrasferasi I A5T
Alanina Aminotrasfrasi I ALT



di tre volte il limite superioredel valore del labora:orio di rifermento, oltre i 14 giornidall'impianto.

IPERTENSIONE" !

!
Neisoggetti solto i 18 anni che pesano menodi 50 Kg, l'ipertensione viene definita come siktolica.

diastolica o pressionemedia maggiore del 95" pereentile per l'età, che richiede l'aggiunta dilterapia

medicaorale o endovenosaper il suo controllo. .

EPISODIO lNFETIIVO MAGGIORE i
. I

Un'infezione clinicamente evidenteaccompagnata da dolore, febbre, secrezionieia leucocit~si trat-
tata con antibiotici non usati a scopoprofilattico. Un esamecolturale positivodal sito di infezione o

dall'organo coinvollodovrebbe essere presente a meno che una forte evidenzaclinica indichi la ne

cessità di trattamento nonostante gli esami colturali negativi. Le categoriegenerali di infezione sa
nodi seguitoriportate:

Infezione Localizzata Non·DeviceRelata

Infezione localizzata ad un sistema d'organo o regione anatomica (es mediastinite) senza

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

~ Infezionedel Sito Percwar;eo eia dellaTasca
Esamecolturalepositivo dalla cute eia dal tessuto che circonda la driveline o dal tessuto in-

torno l'alloggio esterno della pompa impiantata nel corpo, assieme alla necessità di tratta

mento con antibiotici. quando vi è la evidenza clinica di infezione che si manifesta come
dolore. secrezione. febbre o leucocilosi.

~ Infezionedella ComponenteInternadellaPom"" eia del Tratto di Inflow
~
Infezionedelle superfici del VAD a contattocon il sangue,documentata da una colturaceno

trale positiva. Evidenza di coinvolgimento sislemico da parte dell'infezione, acce+ta da

emocolture positiveeia ipotensione. '

INFARTO MIOCARDICO

Duesono lecategoriedi infarto considerate:

.= Infarto miocardico perioperatorio
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È definitocome il sospetto clinico di infarto miocardico assieme ad un'elevazione del valore
di CK-MBo di Troponinasuperiorea IO volte il limite massimo considerato per il singolo

centro, riscontrato entro i 7 giorni successivi l'impianto del VAD con riscontro EC<;ì di in
fartomìocardico acuto.

(questa definizione utilizza i limiti maggiori suggeriti per i markers sieriei poiché vi è co

munque un danno del muscolo cardiaco in sede epicale dovuto all'impianto di cannule vs
. I

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

l'inserzione di cannula vs pompa 'nel veD~co lo causa di persè nuove alterazioni nella cine-
~ .

Infarto miocardico nQn=neriooeratoriQ

Definito comepresenza di almeno2 dei seguenti 3 criteria 7 giornidall'impianto:
b. DoloreToracicccaraneristico di ischemia miocardica
c. ECGcon panern o cambiamenti compatibili con infarto rniocardico
d. Troponina o CK oltre il range normale per il laboratorio del singolo centro con frazione

MB positiva ( ~ 3% del totale del CK). Ciò si dovrebbe accompagnare al riscontro di

una nuova anomalia nella motilità regionale del LV o RV segnalata ad uno studio di

irnaging cardiaco.

DISFUNZIONE NEUROLOGICA

Vier.e definilo come ogni nuovo, temporaneo o permanere. deficit neurologico focalé o glo
bale evidenziato da un esame neurologico standard (eseguito daun neurologo e doculnenta-

to con tests diagnostici appropriati e note di consulen:za). Il neorologo differenzierà!fra un

attacco ischemico transitorio (TIA), che è pienamente reversibile nell'arco delle 24 pre ( e

senza evidenzadi area infartuale), e in STROKE, che dura per più di 24 ore ( o men? di 24

ore se vi è evidenza di area infartuale), Unnuovoesameneuro-motorio deve essere efettua

to nuovamente a 30 e 60 giorni dopo l'evento per documentare la presenza e la sev~rità di
deficitneurologici. Ogni evento: neurologico deve poiessere sotto categorizzato in: l

~ ~Accidente [schemico o Emorragico - CVA (Ccrebrcvascular Accident), ch persi-

ste oltre le 24 ore o meno se associato adarea infanuale all'imaging. ,

In più rispettoa sopra,per i soggelti sotto i 6 mesi di età, includere uno dei seguenti criteri:
Nuove alterazioni agliultrasuoni cranici
EEG positivo perattività epilettogena cono senza manifestazioni cliniche
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ALTERAZIONI PSICHICHE

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

sanitario che consiste nell'aggiunta di una nuova terapia con psicofarmaci, ospe<ializzfione,

o l'afferimento a professionisti della materiaper il tranamento. Il suicidio è incluso nj'Ilade-
finizione. .

DISFUNZIONE RENALE

~ DisfunzioneRenaleAcuta
Definila come anormale funzione del rene che richiede dialisi [inclusa emofiltrazio-

ne) in soggetti che non ne facevano uso primadell'impianto, oppure come unI salita

della creatinina sierica a valori maggiori di 3 volte il basale o maggiore a 5imgldl

(nei bambini. creatinina maggiore a 3 volte il valore al limite massimo per l'et3) che
si protrae per oltre 48 ore.

~ Disfunzjone Rena[e Cronica
Incremento nella creatinina sierica a 2 mgldI o oltre rispetto al valore basale, o ne..

cessità di emodialisiper almeno90 giorni.

INSUFFICIENZA RESPIRATORIA

Disfunzione respiratoria che richiede reintubazione, tracbeostomia o (per soggetti oltre i 5

anni di età) il fallimento nel terminare il supporto ventilatorioentro 6 giorni (144 ore) dopo

l'impianto del VAD. Ciò esclude l'buubazione per re intervento o l'intubazione temporanea
perprocedurelerapeutiche o diagnostiche.

• FAILURE VENTRICOLARE DESTRA

Sintomio segni di disfunzioneventricolare destra persistente ( CVP > 18 mmHg con Indice

Cardiaco<: a 2.0 Uminim' , pressione atriale sinistra/Wedge elevata ( > 18 mmHg) (in as

senzadi: tamponamento , aritmia ventricolare o pneuraotorace] tali da richiedere l'im~ianto
di un RVAD o terapia inotropa; o che richiede l'introduzione di ossido nitrico inalatorio o

terapia con inotropi perpiùdiunasettimana in ogni momento dopo l'impianto di LVAD.
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TROMBOEMBOLlSlIIO ARTERIOSO NON RELATO AL SNC

Definito come de ficit acuto di perfusìone aneriosa sistemica in qualsiasi organo eccetto il
sistema cerebrovascolare dovuto a tromboembolismo osservato mediante uno o piÙ dei
seguenti criteri:

• Test clinici standard odi laboratorio
Riscontri sultavolooperatorio
Riscontri autoptici

Ladefinizione escludegli eventineurologici.

EVENTO TROMBOEMBOLICO VENOSO

Evidenza di evento trombo embollco venoso ( es. trombosi venosa profonda. embolia
poImonare) attraversotest clinici e di laboratorio. I

DElESCEJ'iZA DI FERITA

Riapertura dei margini di ferita chirurgica. con esclusione di eziologia infettiva. e che
richiederevisione chirurgica

ALTRO: Ogni evento che causa cambiamenti rilevanti nello stato di salute del soggette
(es. tumore).
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TABELLA I: Profili INTERMACS intappano alla tempistiea dell'impianto di MCSIVAD

Des<rin,nedei Profili INTER.\lACS Tempìstìcadi intervento

Livello I: Shock carcioeeno critico - "Crush and bum"
lpoteasìone severanonostante rapido aumento del suppcrtc

entro poche oreinolropo. ipoperfusione d'0rSano critica, +/~ acidosi, aumento
lanari

Livelle2: Declino orosaessivo - "Slidinllun inctrcces"
Declino funziooa.1r:nonosìarae supporto inotropo e.v., può
manifestarsi con peggioramento della Iuazionerenalc. declino entro pochi giorni
dello statonutrizicnale, impossibilità di ripristinareunadeguate
equilibriovolemico. Descrive, inoltre. lo stato deipazienti che
non tollerano cli inDlroDi(es oer a,:,irm~)

Uve!10 }: Stabile dinc1dctlte da inotroni - ''Stabilmente diocndcnlì
, Stabilitàdella pressionearteriosa. della funzione d'organo, dello ereuìvc nell'arce disettimane ostato nutrizionalc c dci sintomi con supporto inotropocontinuo pochi rnesj

e.v., ma con ripetuti fallimentl dei tentativi ili sveeemeuc a
causadel rinrescnlar..ì di iDOlemioneseverao disfoozione renale.

Livello 4: Sintomia Riooso
li pazientepuò essere stabilizzato in condizioni prossime
all'euvolemia, ma presenta quotidianameete sintomidi elettivo nell'arce di settimane o
congestione 2.riposoo durante 1 ~ normali aUi\oilà quotidiane. pochi mesi
Generalmente il lbsaggio del druretico si auesta $".1valorimolto
alti. Alcunioazienti DOSSOnC) fhnnare tra il livcllo4 c S.

Livello S: Intolleranza elf'esercizio
Pazienteasintomatico a riposoe durante ie normalialriviti Urgenza variabile. dipende dallo
quotidiane.ma incapace di intrapTa1dcrequal!iw.i altra wtti ...ira. stato nutrizionale, dalla
vivendo pre",:dentemt:lllc in casa. Puòavere un sosraccarico di disfunzione d'ergano c dalla
volumerefrattario albiterapia diureticaspessoassocialo a tolleranza an'esercizio
Insufficienza renale.

Livello 6: Limitazione all'esercizio - "walkinl!woended" lndicazlcne c timing variabili.
Upazientei: aslntomatìcc a riposo.durante le normali :Iltività dipendedallo statoDutrizio:'la:e.
quotidianee le piccoleattività fuori casa. madiventarapidamente dalladlsfunzicncd'crgano co
sintomatico donopochiminutidi attività fisicasianif icativa. dalla tollenutza all'esercizio

Livello 7: NYHA III avanzata
Include pazienti senzaattualio recenti cptsodi di instabilità c Trapianto o supporto circolatorio
ritenziooe di fluidi. che soeo in gradodi tollerare ur.a certa po:rcbbcro nonessere indiQri
ani'litit fisica

Eventi ingrado di aggravare il profilo INTERMACS

TCS- Temporary Circulatory Support (supporto circolatorio
temsoeaneo')

Applicabileai Livelli 1,2. J diInclude contropulsazione aortica(lABP),ECMO. Tandeml-leart,
Levitronb , BVSSOOO o ABSOOO. e lmpclta. Si applica solo a

pazienti ospedaljzzati

pazienti ricoverati in osncdalc.
A- Aritmia

Eapplicabile a qualsiasiprofilo. Tachi-antma venuicolare
ricorrentecile recentemente ha sostaaziaìmcntc contribuito alla Applicabile a fUr.i i Livelli
compromissioneclinicadci pezìcme. Include Ireqecmi imerveori INThRMACS
appropriati dell'fCO o la necessi tà di defibrillazione elettrica
esterna.solitamente oiù di 2 voltea settimana.

l'I' - "Frecuent l'h","
t: appHcabite soloa pazientinon ospcdalizzatl.descrivcodc quei Livelle3. se Il dor.licilio. 4. S.6.
pazienti che richiedono frequenti rivalutazioni cliniche in Un Paziente "Frequenl Elyer" è
emergenza o cspedahzzazjom per terapia t:liuteticu, raramentead un livello 7
ultrafiluaziooe. o infusiooc temcceaeea di terapia vasceuiva,
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TABELLA 2: VALUTAZIONE PREOPERATORIA

.!

I
.!

!

.._ l

•••.• o, , • . _ . _ •

,
:

. •• • • . _ . r '_~ • • . • . __ • - - . • , . · · r i

l'
l '

... ~ :.!

.-- - ._ _-----_ _---_......•_~

Valutazione LV, RV.anatomiae funzionavervo
le. stato radce aortica

• ••_ . _ • • • __", _ _ , , • • _ • • _ w_• • •

Valutazione funzionale per stratificazione pro-
gnostica i

. . .-- --. ~ ' - ~-..
Valulaziooe fuf12ionale sempr>ee l

- . • • • • _. _ .. " . ~ • . • • .0- •••_ • • _ - -

!Valutazione fibrosi , lesioni produttive...

: NoI&

Storia'sosp
clinico

Tulli

l-T ' -'
l utti
!

.i.••__ .

1Tut·
: tUopzionala

· l ;'~-

. ,...,. - ...~ . ~ ----"_. -_ .-_.- . .._-.._--_. ._ - - ---_. ._... ~.

"

... ---- _........ .-_. .

Funzione
· r..,aleed
: epatica

iTest eardio- ; Fz :'O" in te-
! polmonare . rapa e.v.

I~~ ';';'l<~~" .r~';.;;;~;
; test i terapi& e.v.i . . '. . " ' . . l . .. • • • ' _. _ " 0 ' • •• • • • • •• • •• "••• " 0 - • •• '

iCa:eterismo : Tulli i Valutazione pressionirlEm~lmento dx. pressione ,
, destro i ' poImonare. p:>rtata, RVP
;. - -'- " --'---" '7----' . ---- -; ' -_. · ··---~- ·· ··_ · -·· · ·· · _- · - - - ·-· 1

1coronarografia- !Pragresso by- ~ Valutazione pervietà I i
j angioTAC j pass : . !

-- -- -1- ·-·-·--·-· - · ..· .- .;---.- --- -.+-- - --- - ---.. ..-.- --.--.-- .- - .- ---1
'l' Esamllab incluso iTutti : -
GFR, :i ..- -- . ·····t· ·· . _ ' i - -._ _ ~_..-.- .. _ -'- -' -~ " .

i Ecotomogra1ia :Tutti i Erouderelva:ulare patologia parenchimale.

f ..· ,.-..-.-- !.., · ,'-'. ·iw ~I!.lasl ~, t~~·:: _""" _" 'h'_. '_ ' " '· ·' ··ilRM , TAC i s.o. iIn base ad anamn esi O sospe tto d lr»co .

-"' - " -" - . - , · 1" --,, - - - - - .. - I -.- -------..-.-.- ,---.... -. ...- -.------ - --.--...... . i
l Funzione IRxtorace : Tuili .
irespiratoria I !

-~.;,- --T~~~ - ' - -

I-. - I -. -'- -
iCardiologia : Ecocardio
,
l

Spirometria

TAC 1Sospetta
· Ipatologia
: ._......... • • • • , ... . • ••••• _ ••• • H ' • • .. _ • •• _ • •

: Statovascolare Eco·Dopplerarti j Sospetto VaMa re patologiavascolare
· . in! l cliniCO;-- - .. _·_·- ·-·1·- ..-... - -- . .. . -.. - ' -- .. -.---. -.-..-

ìEco-Doppler TSA ilutti > 40 a. : Valutazione stato vescolare
. . ... . . . .l._· . _. ._.~. _.,__ •_ l_ _ . ..•.. • •.... _1_... . ~._ ~ .•-_ ._ -. ..•..-.--~..-

~ $lato lE.D. mirato j Tutti l
~ neurologico 1,...-- . . .~.._ L..-.. .. ~.. .. _.-- ,.__.-._..... o ..... . _ ...._ .

!Visita I5torialsosp i Valutazione stato attuale e rischio I

I _:~~,~al.i s~~~_...._..~c:~~_ ..~ ... .- - -~_ .. _._..-.-. - -------...'.. ,-'..'_.-.....--H
!TAClRM erx:elalo iStori3lsosp : Valutazione stato attualee riscI1io ! :

; I d illico i .:·..- -_..-.. t ·--·..··-·-.. ·..-·---t---·-- -·.. _-.., ....----... .. - -.----..- ..- .. -...-- --- ----:-;
: Stato eme- I PT-INR. PTI, l' Tutti :
: coagulativo ! conta piastrinica.; _
, 1"' • ••.-•.••• •._ - • •• • j , _ . -._ .., .•• - _ • • •. • - .• •.• - ".~ - - _ - • • •• ' ~ . ~ • .-:

- i 5creening : Storia lsosp
! trombcf{~ 'l' clinico
j . .. ... ,•. _ - - - . _...~ • ._. ! . . ._ . _._. .. . ._ _. . •- •. . ._• • _- - ••• -.

; Ab Ant i-piastrinicl ; Storialsosp j Trombocrtopen ia da eparina anamnestica
l . clinico

C ' _. .j ..--. - _... .-
•DiabetemeDito ; Glicemia a

; digiuno
I _~"". ,. _._ .

; Hbglicata
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Fundus

. EMG.ENG

' " Slolia~ - - ! Valutazione d.3...;;;'~~- - '--- ' - - - "

dinico .
...__.... ... .•-_. .,- . ' .._.._.-_ - .

Slorialaoop i Secondo iIldicazione aoaaalistica
dinico .

. .._-.
!

! " " , . .•..... ._ --_: ..

....... .-_.. . ..._- .-..- ..._. .. _...--=.~

Aspettative e preferenze de!paziente e della

lamiglia. capacita CXl9-0itive, aderenza allecure
• • • • • • ••• ••• _ _ o __ • • •• • • . ;

se pree psic.";atriCi, Iabagismo. dipendE!l1ZB da
alcool, sostanze medIe ..- ...... I

, Inquadramento basalee confronto nel pcstope-
~ rato rio .•.. ' - . - . I
; Adeguatezza conCfiZione familiare e abitativa .

. · ·-i·

; Ccrldizioni sociaii !Tutti

;ViSita i Difficile con-
i specialistica l trollo

:. ····-_·· ··· - -···-7··- .. . · -··· ·- ~1··--- ···· - - .-.
, Valutazione i Valutazione psi- ' Tutti
. psìeescclale : colcgica

L.. ...__..
iValutazione psi- Slorialsosp
ìchlatrica clinico
t • . • • • • ••

!Valut..;one Qo/.. Tutti,

_ i

. ;

......_.....
Escludere lesionIa "schio sanguinamento

.... .... _ .. . . .. ". __ .. .._. .. .I
!Escluaere lesioni procuttìve o diverticoli '

.i0 _ •••• • • •••• • • •

AIlemawaa
scopia xpz
fragm

Colonscopia

Colonscopia vir
l'''B, video cap
sula

~- .

: EGOS

- - -- --"~-"" ." • • ,, • . •_ - -, _ _ - " o '" .--- - _ o - .. • l"
StatonUltizio- : eMI : Tutti . ','
nate l i :.- _ _ ~ _.. - --,- .-.. ~ - ._ ..t" --• . " -_.'--'-" .-- '~ . _-_•.......-. !

; Esaml lab : Tutti ! A1bunina, colest~o. cofinesterasi, emoglobi· : i
! j na, PT :

. • ••._..•. _._1• .__•• •• • • _.__ • ~_ r_ _ •. _ ~_ _._ ,. o • • _.l.\
. iSosp ipo-no- . prealbUmina ' !

ltrWone
.... .- .. " ··_ 0 .. •· • --. - . .. .. - . ..r ;." ._ ... . --,. - . 0 --"'" .. . - .. .. .. - .. - - . ....-_. - ...

Altro PSA, PAP test, ; see saeening ;
mammogralia Ipopolazione .

.. .. • ... I . ..---~ .

: Tutti
I

. -j---_ .....

i>50 anni
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Tabella3: Criteri 15HLT perdefinizione di infezione correlataal device o alla t4sca
I

"

!

I,

i
I,

.- ._-_.. ..--'

Febbre> 38C

Emoculture positive, mache nonraggiungono le caratte' istiche delcriterio
maggiore

Fenomeni vascolari: embolia arteriosa, infartl polmonari settici. aOOl;risrili
mtcotici, emorragie ccrgi\l'ltivali, ~ioOi di Janeway J

. . .... . ' .- . . . . _... . . - ." . . '. ." ' l ' .
Fenomeni autoimmuni: g1omeruonelrite. nodlJlj di Osler, m.cdlie ciiRotl\

..... __.. . .-..__..__ _.. L .

·- -··TE.~~~-~~~~·;;~~·i~;z~~-··--· · ·--- --- . ~ .._....~ _...-
. ,
ì.microorganismo coltivalo da dueo piùcolture eseguite ada!meno121 di
: distanza .
; . tresu3 o SU ò!: 4 emoculture devono risultare positiva, con ilprimo e "ultimo
: campione preJeuati almeno a 1 h di distanza L
~ _ .._ _ . ~ ..• . . ~. . ~. _ . r_ . . . ~" _'_". ~ _ ' _ " . ._._ "._ 0' ' .

!Due o più emo·cuth.re posffive . prelevate dacateterevenoso centrale e
1venape~erica ano stesso tempo :
r -- _~ ' . _ o" • ; •• . . ' • • . • . . ._ _. o~. · ••. . o_ _..•••_o__._ ..__ .... _.__

i Ecocardiogramma Che documenta vegetazioni

, Criteri maggiori

!- " • • • . - ~ ~ •• .

, Criteri minori
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Tabella 4: Definizione di infezione correlata al device

......'., - - .J..:
I

Per i criteri, vedi Tabella 3.

,.,

i-Microbiologia f)Qsitivil, QJHl!![§
' . Islologia f)Qsitiva all'espianto deldevice, QJHl!![§

,'.'] - Ouecriteri maggiorì, _- -._; ., ; , .; . ~_ :.- - .....•.. , ~ " . - ..
:Probllbllll ." , i- Un criterio maggiore 'etre minori, oppure

L;~..~ '::41 ;·Li -·~~~_cril~mi~_ ~ " ------ - -.-.--..--t..
;POHibll~ : : ·..cc

, '. ! - Uncriterio ITiaggiore e uno minore,~
i .. :. c';' '. j • Trecriteri minori

'·I~~;~bi,;· -· - " !'--P;;5~nza'-di ~ l t~~ti~'di;~~~51;~~~;;;;~r;' .. . ' ... ' -"
. . " . . '.: - Risoluzione dopo ~4 99 di terapia antibiotica, oppura

. .. , ", " j - Nonevidenza all'esame analomopatologico con terapia anti-

. ' ., . : biotica~ 99, oppure .

,. . :. '. ~~'..~L ....._. !-.~on.~s~~~en!e.alla.de~n~~~~
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Tabella 5: Definizione di infezione correlata alla tasca del device

~t~:~~::~~ :~~ ~~;;~~~~i,~-.~~~'~~~~;;:r;~~~~~~~~~~~.~·~~~:~:· ··; :~?:~t~{~; ~~}~i·~;~:~_
; ì"rovilla .: . ;,. ,.., :. Coltura del fluido raccolto dalla tasca positiva. QflJ'!!@

.;- Ascesso, QJ)JlQ[§ ' .
..: "- . : . Altra infezione rile~ata in corso di esplcrazione chirurgica,~
.... ' Dure .
, !.. Due criteri maggiori . !

· ·"' '''è'::;'''·' '0 " --: .. _ _ • • · _· ..1
:Prob.~U~ , ., :::r . Un criterio maggiore e tre minori, QJ2JJiI.!.2 i 'I

' . .. .. ,. Quattro criteri minori
. _•. • •__'_" ;_:..:. •• • . _•.• _' _ .. •.... ..• ..•... . .•__ •••_.• . . ..__._ ••..•_•• •.__••_ ..•••1

i , _ ... . . l

.POll1Ilb11è ' . '. ; . Un criterio maggiore e uno minore, oppure i
'. :. : .,: . '1- Tre criteri minori J

"_"""'-, - "':"';--:-::: ...,.:..".;"';'... : ~ . - ~ ~ - .. --..,""~' - ,' - - _ - .._ _.. ~

ImprobabUli '..': ' ·1· Presenza di alternativa diagnostica.~ i
:,';-"., : ..:i-Risoluzione dopo::4 99 di terapia antibiotica, oppure i

:. . . ,- Nonevidenza aU'esame anatornopatologico con terapia anti· I
;'. " . .. ' biotica::4 99, oppure :
:': ...i' ... ; - Coltura dei fluidi raccolti con aspirazione o in corso di revisione I

___~ ;; ; ,:~ ;LL'; :';.i.U chl~r~.~.:~~~~.::a. ._. .. ._... ..._ .. .... _. .. ..._ ...._ ... -'

Per i criteri, vedi Tabella 3



,

Tabella 6: Criteri ISHLT perdefinizione di infezione del sito di uscita del cavodi
alimentazione I

,

cOrta: crIIiiriO 'l" ; Ooc:unentalo coi".
+1- a~rl ctfllii:l ' , .. volgimento tessuti

•. . ' superficiali fino alla
fascia e strati mu
scolari

.• - - _ .:: ' - _ .. ...._- -.-!

: Probabili: non cri· . Noncampione cI1~
, tarlo 1: cr1t8rlo4 . rurgìcoOistologioo
: +1- a11rf .Ctllerl .
;. "

- ~ ~

l' .,:..: :~ :
! . -:..-._-------,..-. ~ ~ ~

:' ". -, .

'; : -' . ,,' _.

0. 0 \,

' !

"--~------_..-.

;!~~\:tl~~·.:,~:J~~f~~;~~ir :~;4::;~~?;~~w~~~?)f.~~?r:;/:~~~)'ì (:t;:t;~J;:' :~:~~!;
;certa:~o,1 ....; .. Coinvolge i tessuti : Coltvra o esame ' Temperanra>38 Deiscenza spo~ta- !
;«. aIb1~. ,, : ' molli proloodi (es. I istologioo dell'aspi- . C. !!JJ1JJJI§. ne. di strati prqfo". ;

'.~ le fascee g5strati l rato positivi perin- : Doloree gonfiore cideltaferita. oppu- !
. ' ,; ml:scolari) an'esa- 1fazione : locale re ! ì

mediretto o esegui-- ; Ascesso profof- i
te In camera. Q{lf)J,/:, ; j aJroosior\e int o l

.: . ." , '" m i I al sito di uscita el :
:=:·'·: i.,:i:/ , :, Ascessotrovaro i I cavo. ;

.:,:. ,. ':" .0-: ;. aJl'esamedirettoo : i I
.. ~-;; : : in~direvlsfonej ; I :

"'_'_'-'-~' :.'''''"' c:hirurg
",: . , - ., -f ...•...._...• " .. . _..~. . - !

· Probabili: non cri.. Noncampione chi- : Coltura negativa, ; Temperanza>38 DaiSCenza S ta- l
:· terlo1. pOlIcJ1tR.. ," Nrglco o istologico 1ma pazjentegia in ; C.~ nea della ferita l
· no" ti. aftrt Cribri i t . antlb' t' ; Dobre e gonfiore i! ,"~ : o.i· r erapta, IO ica o ~ locaIe.~ I • i
• . .. . ..'.' , conrema trattata .T ~.- inIe I I

• .. l 'c:u-.u come •
: '; , ' ,,~ ~, ! con antisettico , zlane profonda • I

1- · ' · --.;~~~"'"7-.--: · · _ ".._ _ ~ _M_ _ - . ' -_ ..• . _ . _~ . 1- _. ._ - . :--_•.!
:Poa~...:}'Ion. ' ert- i Non campionectf... : Coltura non di&- : Doloree gonfiore l EcografiaPOti"a l
; ledo i, ecog'*'IB ". l rurgico o istologico !ponib~e ; locale, l1 i '
: poolllYa +I· ·altri ' , :Trattato oome inf.· ! i
!crttert. - ':", ~ .. ' ':i ~ . zione profonda. ca q I :

C " c ' " i : risposta c6ruca ! I
....__ .~'4_~_"" "'~ .._._.. ..__ '-._ ....... . .__ .....•.•. .•·...4 . ·•• •• , · •• • -•• __
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."
Tabella 7: requisiti di un centro MCS

./

Pz ricoverati Pz dimessi, in follow-up

MCS team ('w'edi testo per compostzione)

Reperibìli ta(2417)

MCS nurse coordinator

Competenza multisptcialistiea per gestione compncanze

(Es neuroloqkhe, inf. tlivologiche. chirurgich•...)
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Area degema dedicata/con personale formato:

- Sel.zione del pazienta e scelta del device

- Ottimizzazione preoperatoria

~ Intervento e degenza intensiva

• Degenza post intensiva

A Preparazione aVa dimissione

Volume attività: almeno 5 casi fanno

Ambulatorio/DH/Rlabilitazion. dedicata:

- Ottimizzazione cure perscompenso avanzato

• Screening dei pazienti

• Follow-up pre e pOS10per<tOOO

- Consulenza telefonica permedicina del territorio

- Formazione del personale del territorio

FoUow-up complEto di tutti i pazienti



ALLEGATO 2

Individuazione dei Centri regionali per l'impianto di sistemi di supporto

meccanico al circolo (Mechanical Circulatory Support-MCS) a pazienti
candidabili e non candidabili al trapianto di cuore.

Nel documento de ll' Intesa Stato Regioni de l 2 lug lio 2015 recante <Accordo, ai sensi degli

articol i 2, co mma l , let!. b) e 4, comma l , de l decreto legislat ivo 28 agosto 1997, n. 281, tra il

Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sul "Documento di indirizzo del

Gruppo Nazionale sulle gravi insufficienze di organo - LVAD (Lefi Ventricular AssisI Devicef?»

sono riportati i requi siti per poter svolgere l' attività di impianto di sistemi di supporto meccanico al

circo lo (MCS) . Nel documento viene spec ificato che i Centr i autorizza ti a tale attività, con

differente ruolo e responsabilità, sono i Centri Tr ap iant i (CT) e i Centri per l'impianto di sistemi d i
suppo rto meccanico al circolo. '.'

Al fine della individu azione dei Centri regionali, è sta ta effe ttuata un'ana lisi, dall ' archivio

delle SDO, dei ricoveri con intervento chirurgico di "Inserzione di sistema di assistenza card iaca

impiantabile" (procedura IC09-CM 37.66, in qualsiasi posizione). L 'analisi è stata condotta per gli

anni 20 12-2014 per verificare, come previsto ne ll' Acco rdo Stato Regioni, il requisito di "impianto

di almeno 15 MCS nei 3 anni precedent i" e di "impianto di almeno 5 MCSfanno ". Per acquisire

u lteriori informazioni su ll' imp ianto delle dive rse tipolog ie di dispositiv i di supporto meccanico al

c ircolo, sono stati analizzati anche i codic i 37 .65 (Impianto di sistema di assis tenza cardiaco

esterno) e 37.52 (Impianto di sistema di sost ituz ione cardiaca totale).

La rispondenza al criterio "impianto di almeno 15 MCS nei 3 ann i precedenti" è rispettata

so lo dall' AO San Camillo-Forlanin i, Cen tro regionale per il trapianto di cuore, dove risu ltano 20

dimissioni con procedura cod. 37.66. Nell' Azienda, nel 2013 si reg istrano 3 dimissioni con

procedura cod. 37.65, di cu i due afferenti a l DRG 103 "T rap ianto di cuore o impia nto di sistema di

assistenza cardiaca" e nessuna d imissio ne con cod ice 37.52.

L'altro centro che ha effettuato interventi di impianto di MCS è la Fondazione Policlinico

Universitario A. Gemelli, con 5 impianti MCS nel 20 14 (dimissioni con procedura cod. 37.66) e 3

impianti, sempre nel 20 14, con procedura 37.65 (non afferenti al ORG 103). Considerato che il

2014 è l' anno di inizio di tale attiv ità, si ritiene opportuno riconoscere alla struttura la funzion e di

Centro MCS, prevedendo co munque il mon itoraggio dei volumi di att ività per il triennio 20 14

20 16.

II pro gramma MCS è considerato requ isito per il mantenimento dell'autorizzazione al

trapianto di cuore.

L'i dentificazione dei due Centri è ri ferita all'att ività per adulti, escludendo quella erog ata

da ll'Ospeda le Pediatrico Bambino Ges ù, sede di Centro Trapianti e IRCCS pediatrico.

La gestione del paziente con grave insufficienza cardiaca avviene all'interno de lla Rete

cardiologica e card iochirurgica regionale (DCA U00412f20l4) . Le stru tture della Rete hanno un

ruolo fondame nta le per l'invio di pazienti candidabili al trattamento con sistemi di supporto
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•
meccanico del circolo.tLe cardiologie/cardiochirurgie regionali riferiscono i pazienti al 'Centro ",
Trapianti dell'AO San Camillo-Forlanini che espr ime il giudizio di impiantabilità del dispositivo.

I pazienti considerati idonei ad impianto di MCS ponte al trapianto (bridge lo transplant

BTT), ponte alla decisione (bridge lo decision-BTD) o ponte alla candidatura al trapianto (bridge lo

candidacy-BTC) possono ricevere tale trattamento esclusivamente presso l'AO San Camillo
Forlanini, sede di Centro Trapianti.

I pazienti considerati dal Centro Trapianti definitivamente non candidabili a trapianto

cardiaco potranno ricevere l'impianto con finalità destination Iherapy-DT presso l'AO San
Camillo-Forlanini oppure presso la Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli, dopo
discussione collegiale con il Centro Trapianti.

I due Centri individuati, AO San Camillo-Forlanini e Fondazione Policlinico Universitar io
A Gemelli, devono essere in possesso di tutti i requisiti previsti nell'Accordo Stato-Regioni per
poter svolgere tale attività (paragrafo 4.2). La ver ifica e il monitoraggio di tali requisiti sono affidati
al Centro Regionale Trapianti (CRT).

Le due strutture assicurano anche il follow-up e quanto previsto per l'assistenza del paziente
post-dimissione (vedi punto 3.3, 4.2 e 4.3 dell' Accordo Stato-Regioni). Raccolgono i dati

(aggiornati eventualmente con le indicazioni nazionali) per la creazione di un Registro regionale,
coordinato e gestito dal Centro Regionale Trapianti che già si occupa della lista di attesa trapianti e

del relativo Registro regionale. Il Centro Regionale Trapianti produce un Report annuale, da inviare
alla Direzione regiona le Salute e Integrazione socio-sanitaria, entro 6 mesi dell' anno successivo
relativo al rnonitoraggio dell'attività.
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