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Introduzione

L'Organismo Toscano per il Governo Clinico (OTGC) & un organismo tecnico-scientifico della
Giunta Regionale. LOTGC si avvale di Commissioni Permanenti, tra le quali la Commissione
Permanente “Gravi insufficienze d’organo” che opera nel campo delle gravi insufficienze d’organo
acute. In questo ambito, & stata individuata la necessita di istituire una Sottocommissione che
potesse analizzare i percorsi assistenziali esistenti all’interno del territorio regionale, per 'accesso
ai supporti extracorporei dei pazienti con shock cardiogeno refrattario (SCR) nei vari setting.

Lo shock cardiogeno (SC) & una condizione pericolosa per la vita del paziente, si verifica in
risposta ad una inefficace portata cardiaca causata da un disturbo cardiaco primario, in presenza
di un volume intravascolare adeguato, e comporta manifestazioni cliniche e biochimiche di
inadeguata perfusione tissutale'”. Lincidenza dello SC, durante infarto miocardico acuto®*, & del
5-10%, e nell’80% dei casi la causa piu frequente rimane la disfunzione ventricolare sinistra’.
Altre cause, riportate con minore frequenza, sono secondarie a complicanze meccaniche® quali la
rottura del setto ventricolare (4%), la rottura della parete libera (2%) e il rigurgito mitralico acuto
grave (7%). Quando lo SC non sia correlato ad un evento ischemico coronarico, pud essere
causato da diverse malattie come l'insufficienza cardiaca cronica scompensata, la cardiopatia
valvolare, la miocardite acuta, la sindrome di Takotsubo®. In circa meta dei casi lo SC & presente
gia all'ingresso del paziente in ospedale, mentre nell’altro 50% si sviluppa durante il ricovero®.
Inoltre i soggetti che hanno sviluppato un quadro di SC hanno una mortalita piu alta dopo la
dimissione dall'ospedale e piu frequentemente si presentano sintomatici per scompenso cardiaco
rispetto a coloro che non lo hanno sviluppato dopo infarto miocardico acuto®.

Lo SC si caratterizza come refrattario in presenza di una persistente condizione di ipoperfusione
tissutale nonostante la somministrazione di dosi adeguate di due farmaci vasoattivi e |l
trattamento della causa sottostante’®. Lo SCR ha una prognosi sfavorevole, con una mortalita
intraospedaliera tra il 40 e il 60% nonostante la presenza di supporto circolatorio sia
farmacologico che meccanico®. La disfunzione multiorgano secondaria a prolungata
ipoperfusione & la principale causa dell’elevato tasso di mortalita nei pazienti con SCR™. Ai fini
prognostici € quindi indispensabile poter porre una diagnosi precoce sulle possibili cause
responsabili, la loro risoluzione e il trattamento intensivo di questi pazienti.

Obiettivi
Il documento é stato elaborato dalla Sottocommissione con I'intento di:

e Effettuare una ricognizione effettiva delle modalita esistenti di accesso al trattamento del
paziente in SCR da varie patologie nei diversi Centri presenti sul territorio, secondo le aree
vaste che compongono l'organizzazione sanitaria regionale;

e Analizzare il percorso di accesso in urgenza dei pazienti con insufficienza cardiocircolatoria
refrattaria ai trattamenti convenzionali ai trattamenti extracorporei/VAD/trapianto
cardiaco;

e Individuare possibili modalita di centralizzazione, all'interno di ogni singola area,
garantendo cosi una rapida risposta sanitaria territoriale alle necessita dei pazient;;

e Non e oggetto di lavoro della Sottocommissione, la gestione dei pazienti pediatrici.
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Modalita operative

Attualmente nella Regione Toscana esistono Centri di terzo livello in grado di trattare pazienti in
SCR (Stadio C, D, E - linee guida ESC?) poiché dotati al loro interno di cardiochirurgia e/o in grado
di impiantare e gestire pazienti in veno-arterial extracorporeal membrane oxygenation (VA-
ECMO): questo e possibile nei reparti di AOU Siena, Pisa, Firenze, Fondazione Monasterio e
Ospedale Meyer, in quest’ultimo Centro grazie all’attivazione e successiva centralizzazione presso
I'Ospedale del Cuore di Massa. Inoltre I'AOU di Siena & anche dotata del Centro Trapianti Cuore
della Regione Toscana e pud impiantare e gestire pazienti con VAD. La Fondazione Monasterio
anch’essa ha la possibilita di impiantare e gestire VAD per i pazienti adulti con insufficienza
cardiaca avanzata non candidabili a trapianto cardiaco (terapia di destino). L'AOU Careggi e
anche in grado di impiantare I'ECMO in ospedali periferici che appartengono all’Area Vasta Centro
e trasferire il paziente a Careggi grazie alla presenza dell'lECMO team. La Fondazione Monasterio
gestisce inoltre pazienti pediatrici in VA-ECMO, ed ha attuato un protocollo con la Centrale
Operativa 118 Alta Toscana per ricevere pazienti candidabili ECMO pediatrici ed adulti (da zero a
settantacinque anni); € dotata di un ECMO Team in uscita in grado di gestire, per i soli pazienti
pediatrici, I'impianto in VA-ECMO anche presso ospedali periferici toscani per poi trasferire il
paziente presso |'Ospedale del Cuore di Massa.

Nei pazienti nei quali non sia indicato alcun trattamento avanzato & possibile accedere nei centri
di Pisa, Siena e Firenze al programma di donazione a cuore fermo (DCD). Centri di secondo livello
sono considerati quei Centri dotati di emodinamica nelle 24 ore, in grado di effettuare
angioplastica primaria.****3

Descrizione questionario

Il gruppo di lavoro, costituito da figure professionali di diverse specialita e rappresentativo di gran
parte del territorio regionale, ha effettuato una indagine mediante invio di questionari ai Centri
individuati (Tabella 1), sulle modalita di accesso e utilizzo dei trattamenti extracorporei e devices
di supporto al fine anche di verificare come avvenga la centralizzazione presso i Centri di Il e lll
livello con la prospettiva di destinare i pazienti alla rete dei trapianti e di conoscere quali siano i
percorsi dei pazienti con SCR ammessi nei presidi sanitari non dotati di emodinamica nelle 24
ore. Con questo intento & stata inoltre realizzata, per ciascuna specifica realta territoriale, una
stima numerica dei pazienti con SCR ed individuato il tipo di trattamento mediante supporti
extracorporei/VAD/trapianto. Una survey composta da 10 domande a risposta multipla & stata
inviata ai cardiologi rappresentativi di gran parte del territorio regionale.




Gravi Insufficienze d’Organo
La grave insufficienza cardiovascolare refrattaria a terapia convenzionale:
distribuzione e modalita di accesso ai supporti extracorporei in Regione Toscana

Tabella 1 - Centri partecipanti alla survey

Ospedale/Presidio Ospedaliero di:

1 Borgo San Lorenzo 12 Pontedera

2 Santa Maria Nuova 13 Piombino

3 Santa Maria Annunziata 14 Volterra

4 Pistoia 15 Pisa

5 Pescia 16 Careggi

6 San Marcello Pistoiese 17 Livorno

7 Grosseto 18 Prato

8 Orbetello 19 Nuovo Ospedale Apuane
9 Massa Marittima 20 Ospedale del Cuore — Fondazione Toscana “G. Monasterio”
10  Abbadia San Salvatore 21 Arezzo

11  Castel del Piano 22 Siena

Descrizione risultati

Complessivamente abbiamo ottenuto risposta da 22 Centri e di questi 11 (50%) sono dotati di
emodinamica nelle 24 ore ed uno di emodinamica per le ore diurne. Tutti gli ospedali con
emodinamica sono dotati di contropulsatore aortico, posizionato perlopiu in sala di
emodinamica. Nelle tre Aziende Ospedaliero Universitarie (Siena-Firenze-Pisa) € disponibile
ECMO ed Impella, cosi come presso I'Ospedale del Cuore di Massa.

Nelle tre Aziende Ospedaliero Universitarie e presso I'Ospedale del Cuore della Fondazione
Toscana "G. Monasterio" sono disponibili I'ECLS e sistemi percutanei di assistenza ventricolare
(e.g., Impella).

Nei restanti Centri con emodinamica é attualmente disponibile, oltre a IABP, ECMO per le 24 ore
presso I'Ospedale di Prato mentre Impella, sempre per le 24 ore, presso I'Ospedale Santa Maria
Annunziata, Prato, Pistoia ed Empoli. Disponibile Centro VAD e trapianto cardiaco presso
I'Ospedale Le Scotte di Siena.

Durante l'ultimo anno in Toscana sono stati complessivamente impiantati 467 IABP, 82 ECMO VA
e 20 Impella. A livello regionale i pazienti con SCR non ventilati meccanicamente vengono trattati
perlopil o in unita cardiologiche gestite da cardiologi o in terapie intensive gestite da rianimatori.

| pazienti con necessita di ventilazione meccanica vengono prevalentemente trattati in terapia
intensiva (11/22, 50%), mentre necessitano trasferimento in 6 su 22 dei Centri rispondenti.

Sono trattati in terapia intensiva a gestione combinata (rianimatore/cardiologo) in 1 Centro ed
infine in UTIC gestita da soli cardiologi in 2 Centri su 22.

Gran parte dei Centri interrogati (14 su 22, 63,6%) hanno contattato nell’ultimo anno un Centro
terziario per consulenza e sono stati eseguiti complessivamente 11 trasferimenti per SCR con
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device meccanico impiantato. Dei 23 trasferimenti avvenuti presso Centri terziari era richiesto
intervento cardiochirurgico in 11 casi, ECLS prolungato in 3 casi e trapianto/VAD in 9 casi.

Conclusioni

| dati analizzati descrivono lo stato attuale dello SCR nel territorio regionale e I'impiego dei
devices di supporto. Questi dati indicano che & presente un network non formalizzato per la
gestione di questi pazienti. La Sottocommissione auspica la possibilita di rendere ancora piu
agevole e tempestivo l'accesso al trattamento avanzato mediante supporti extracorporei al
trapianto, attraverso la creazione di una rete per il trattamento dello SCR.
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Tabella 2 - Risultati della survey

1. Ospedali dotati di device per i pazienti con SCR

Numero (%)
Contropulsatore 12/22 (55.6%)
ECMO 5/22 (22.7%)

Impella 5/22 (22.7%)

2. Ospedali dotati di device per i pazienti con SCR H24

Contropulsatore 11/22 (50%)

ECMO 5/22 (22.7%)
Impella 5/22 (22.7%)
3. Numero di device impiantati nell’'ultimo anno Contro pulsatore 467
ECMO 82
Impella 20
4. Setting abituale per impianto device Pronto Soccorso 7
Sala di Emodinamica 12
Sala Operatoria 4
Rianimazione Polivalente 3
UTIC 2
5. Setting abituale di ricovero per pazienti in SCR senza Rianimazione 6
device
UTIC 7
Altro 3
Trasferimento
. . .. L Rianimazione (gestita da
6. Setting abituale di ricovero per pazienti in SCR con s . 4
. anestesisti rianimatori)
device
UTIC (gestita da cardiologi) 2
Altro
Trasferimento 15
7. Setting abituale di ricovero per pazienti cardiologici Rianimazione (gestita da 11
acuti ventilati in modo invasivo anestesisti rianimatori)
UTIC (gestita da cardiologi)
Altro
Trasferimento 9
8. Richiesta ad un Centro terziario di S 14
consulenza e/o trasferimento nell’ultimo anno
di un paziente in SCR
No 8
Se si, quale Centro e in quanti Careggi 4 -
casi Pistoia 2
Siena 6 - Pisa
2
9. Trasfgnmenh di pazienti |r'| S(':R e co'n dc?wf:e ' Si quante volte? 11
meccanico ad un Centro terziario negli ultimi 5 anni
No 7
10. Motivo del trasferimento ad un Centro terziario Necessita cardiochirurgia 11
Necessita prosecuzione 3
supporto ECLS prolungato
Trapianto/VAD 9
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Modalita operative attuali
ECMO mobile AOU Careggi

LUAzienda Ospedaliero Universitaria Careggi (AOUC) e la Terapia Intensiva della SODc Cure
Intensive del Trauma e Gravi Insufficienze d’Organo, sono state identificate come Centro di
Riferimento Regionale ECMO per la gestione delle gravi insufficienze respiratorie e di organo.

LAOUC dispone di unambulanza e di un mezzo tecnico, in convenzione con associazione esterna,
attrezzati per trasportare sanitari e mezzi per impiantare sistemi ECMO in ospedali periferici e
permettere il trasferimento di pazienti in ECMO e/o in supporto d’organo avanzato (es.
ventilazione meccanica, contropulsazione aortica, infusione di farmaci vasoattivi)®.

LECMO team dellAOUC & composto da una squadra con anestesisti rianimatori, cardiologi,
cardiochirurghi, infermieri di area intensivi e tecnici di perfusione cardiaca ed & in grado di
impiantare il sistema ECMO sia in caso di insufficienza respiratoria che di shock cardiogeno, in
configurazione, quindi sia veno-venosa che veno- arteriosa.

| pazienti sottoposti a trattamento ECMO nei Centri periferici possono essere accolti nelle terapie
intensive delllAOUC.

Funzioni dellECMO team delllAOUC sono anche il trasferimento di pazienti con insufficienza
d’organo che necessiti di supporto ECMO presso Centri trapianti o Centri che impiantino VAD, per
trattamento definitivo o a bridge verso trapianto.

Le funzioni dellECMO team delllAOUC si possono integrare nella rete regionale dello shock
cardiogeno nei seguenti campi:

e Trattamento di pazienti in shock cardiogeno, non altrimenti trasportabili, presso Centri
periferici non dotati di possibilita di impiantare sistemi di supporto cardiocircolatorio
avanzato.

e Trasporto di pazienti in shock cardiogeno in cui la stabilizzazione sia avvenuta presso il
Centro periferico, previa verifica che la tecnologia impiegata sia compatibile con i requisiti
tecnici dell’lambulanza dellECMO team, secondo normativa vigente del codice della
strada.

Queste attivita possono essere intese come:
e Centralizzazione dei pazienti in shock cardiogeno verso AOUC (sia per trattamento medico
che per trattamento cardiochirurgico emergente/urgente).
e Trasporto primario dal Centro periferico al Centro trapianti o di impianto VAD, qualora
siano stati presi accordi in tal senso dalle strutture richiedenti e accettanti.
e Trasporto di pazienti verso Centro di trapianto o VAD, per pazienti centralizzati da altri
ospedali periferici in AOUC o pazienti primariamente ricoverati in AOUC.

1 Nota dell’Assessore alla Sanita della Regione Toscana (Prot. N. AOOGRT/277434/Q.100.050 del 27 ottobre 2009 “Gestione delle
forme gravi e complicate di influenza da virus A (H1N1): Centro regionale di riferimento della Regione Toscana — comunicazione
identificazione")

2 Provvedimento del Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi n. 242 del 29 marzo 2013 “Costituzione
del’lECMO TEAM Aziendale”
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Tuttavia, deve essere precisato che la attivita dellECMO team & strutturato su pronta
disponibilita e non in regime di guardia attiva 24/7, per cui pud essere impiegato non in
condizioni di emergenza e situazioni cliniche di assoluta instabilita (es. paziente in arresto
cardiaco o in condizioni di instabilita che lo portino a morte nell’arco di minuti o poche ore).

Puo essere pero impiegato in condizioni patologiche di tempo dipendenza, ma in cui il
trattamento erogato nel Centro richiedente permetta una sufficiente stabilizzazione del paziente,
pur se non tale da permetterne il trasporto con mezzi convenzionali.
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