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Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has revolutionized the management of patients with symp-
tomatic severe aortic stenosis and has become the standard of care for inoperable patients and the pre-
ferred therapy for those at increased surgical risk with peculiar clinical and anatomic features. Technology
advances, growing experience and accumulating data prompted the update of the 2011 Italian Society of
Interventional Cardiology (SICI-GISE) position paper on institutional and operator requirements to perform
TAVI. The main objective of this document is to provide a guidance to assess the potential of institutions
and operators to initiate and maintain an efficient TAVI program.

Key words. Institutions; Operators; Requirements; Training; Transcatheter aortic valve implantation.
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PREMESSA

La stenosi valvolare aortica rappresenta la valvulopatia piu co-
mune in Europa e nel Nord America, con una prevalenza in
continua crescita a causa dell'invecchiamento progressivo della
popolazione'. L'impianto transcatetere di valvola aortica (tran-
scatheter aortic valve implantation, TAVI) ha rivoluzionato il
trattamento dei pazienti considerati ad alto rischio di morta-
lita con I'intervento chirurgico tradizionale di sostituzione val-
volare (surgical aortic valve replacement, SAVR)?®. Negli ultimi
15 anni, infatti, studi clinici randomizzati hanno dimostrato la
superiorita della TAVI in termini di sopravvivenza, rispetto alla
terapia medica, in soggetti anziani inoperabili e la non inferio-
rita, rispetto alla chirurgia, in pazienti a rischio intermedio/alto.
Le linee guida dell’American Heart Association e dell’American
College of Cardiology (AHA/ACC) raccomandano la procedu-
ra nei pazienti a rischio chirurgico proibitivo con un’aspetta-
tiva di vita di almeno 12 mesi (classe |, livello di evidenza A);
essa, inoltre, rappresenta un’alternativa alla SAVR in pazienti
a rischio chirurgico alto (raccomandazione di classe |, livello di
evidenza A) o intermedio (raccomandazione di classe lla, livello
di evidenza B-R)’. Il documento congiunto della Societa Euro-
pea di Cardiologia (ESC) e della Societa Europea di Chirurgia
Cardio-Toracica (EACTS)sulla gestione delle patologie valvolari
supera la schematizzazione in quattro categorie di rischio delle
linee guida americane ponendo la scelta tra TAVI e SAVR ad
una valutazione multidisciplinare da parte di un Heart Team
(raccomandazione di classe |, livello di evidenza C) che si avvale
di una serie di elementi clinici, anatomici e procedurali per ga-
rantire non solo il trattamento piu sicuro ed efficace al pazien-
te, ma anche per una univoca e piu corretta informazione del
paziente e dei familiari sulle scelte adottate. Dunque, non pud
esserci un decisore unico sul tipo di trattamento da eseguire
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in tali pazienti giacché ve ne é piu di uno in equipollenza e
|'Heart Team diventa lo snodo iniziale di qualunque decisione
successiva®. Le evidenze scientifiche accumulate, I'introduzione
di protesi di nuova generazione con la riduzione delle compli-
canze cardiache, cerebrali e soprattutto vascolari, la progres-
siva semplificazione della procedura hanno favorito, a livello
globale, una crescita esponenziale del numero di TAVI, con
la previsione che il volume procedurale aumentera di almeno
3 volte nel corso del prossimo decennio®°. In Italia, nell’anno
2017, & stato registrato un aumento del 20.4% del numero
di procedure in relazione all'anno 2016, per un totale di 5440
TAVI eseguite presso 94 centri (che rappresentano il 35.6% dei
centri nazionali), corrispondenti a 91.2 procedure per milione
di abitanti (Figura 1). Il numero di laboratori che eseguono TAVI
in Italia & di 97, di cui 64 (65.9%) con un volume medio di piu
di 30 procedure/anno (Figura 2).

Sin dalla sua introduzione nella pratica clinica, le Societa
Scientifiche nazionali hanno proposto criteri e condizioni per
regolamentare I'utilizzo della TAVI'®'", Con il presente docu-
mento, la Societa Italiana di Cardiologia Interventistica (SICI-Gl-
SE) propone una versione aggiornata dei requisiti minimi dei
centri e degli operatori che effettuano TAVI'! sul territorio na-
zionale.

Gli obiettivi del presente documento sono i seguenti:

e ridefinire i requisiti strutturali per i centri che effettuano
TAVI sul territorio nazionale;

e stabilire il percorso formativo e i requisiti per gli istruttori/
proctor e gli operatori;

e set-up peri-procedurale — strutture e competenze neces-
sarie a garantire un’adeguata gestione dei pazienti in tut-
te le fasi della procedura.
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Fonte: dati GISE Think Heart 2018.
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Fonte: dati GISE Think Heart 2018.

REQUISITI MINIMI STRUTTURALI PER | CENTRI TAVI

In linea con le indicazioni contenute nelle linee guida sul trat-
tamento delle patologie valvolari dell’ESC' e dell’ ACC/AHA’,
le procedure TAVI devono essere svolte in centri dotati di un
servizio di cardiochirurgia in sede. Sebbene, infatti, il numero
di procedure complicate, che richiedano interventi chirurgi-
ci di emergenza, sia diminuito significativamente nel tempo
(<1%), I'estensione della procedura a pazienti a rischio chirur-
gico intermedio impone una valutazione critica del paziente
da parte dell'Heart Team, con adeguata pianificazione della
strategia procedurale''#. Recentemente un registro euro-
peo sulla necessita di interventi cardiochirurgici d’emergenza
dopo TAVI ha infatti evidenziato che, benché I'incidenza sia
bassa (0.7%), I'intervento chirurgico ha salvato la meta di tali
pazienti; unica eccezione sono stati i casi di rottura dell’anulus
e pazienti ultra ottantacinquenni per i quali non si € intravisto
un reale beneficio dell'intervento d'emergenza che é risulta-

to futile'. In assenza di una sala operatoria ibrida dove, in
caso di complicanze, sia possibile convertire rapidamente la
procedura in un intervento chirurgico, in fase di organizza-
zione della TAVI, andra valutata I'opportunita di richiedere lo
stand-by attivo dell’equipe cardiochirurgica. Sebbene, infatti,
la presenza della cardiochirurgia rappresenti un requisito in-
dispensabile per un centro TAVI, la necessita di tenere la sala
operatoria libera dovra essere valutata caso per caso, secondo
un approccio integrato, che consideri |'eta dei pazienti, il ri-
schio operatorio, la fragilita, le disfunzioni d’organo ed even-
tuali altri condizioni che aumentino il rischio di complicanze
procedurali'®.

Strutture
Il numero minimo di procedure per definire un centro TAVI &
di 3/mese (preferibilmente 5/mese).

| requisiti strutturali per un centro TAVI sono i seguenti:

GITAL CARDIOL | VOL19 | SETTEMBRE 2018
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e Cardiochirurgia in sede e attiva quotidianamente che ese-
gua interventi di SAVR con tassi di mortalita <6%.

e Almeno 2 sale di Emodinamica (eventualmente una delle
due ibrida) che eseguano almeno 1000 coronarografie/
anno e non meno di 400 angioplastiche coronariche (per-
cutaneous coronary intervention, PCl)/anno.

e Rianimazione post-cardiochirurgica in sede.

e Sala di Elettrofisiologia certificata per I'impianto di pace-
maker e defibrillatori.

e Unita di terapia intensiva cardiologica (UTIC) che rispetti
gli standard di una UTIC di Il Livello oppure terapia in-
tensiva dove nell’eventualita si possano effettuare posi-
zionamento del contropulsatore aortico, emofiltrazione e
ventilazione invasiva'’.

e Servizio di anestesia in sala con competenza in cardio-
anestesia.

e Chirurgia vascolare o chirurgo esperto di chirurgia vascolare.

e Reparto di degenza cardiologica con telemetria.

e Radiologia per eseguire angio-tomografia computerizzata
(TC) multistrato'®1°.

e Disponibilita di un consulente neurologo, nefrologo e ge-
riatra/internista?®2'.

Altri requisiti necessari sono la presenza di un Heart Team
che si riunisca per la discussione dei casi clinici e la partecipa-
zione del centro ai registri nazionali?2.

Figure professionali
Le figure professionali necessarie in un centro TAVI sono le
seguenti:

e Almeno 2 cardiologi interventisti (per garantire continuita

assistenziale) che eseguano almeno 15 procedure/anno

da primi operatori'23,

Cardiochirurghi?3.

Cardioanestesisti?3.

Perfusionisti'.

Infermieri e/o tecnici con formazione specifica per la pre-

parazione del paziente, il montaggio dei diversi tipi di

protesi valvolare, la gestione di eventuali complicanze pe-

ri-procedurali.

e Ecocardiografista?42°,

e Chirurgo vascolare?®.

e Esperto di procedure endovascolari su vasi periferici (car-
diologo, radiologo, chirurgo vascolare)?’-2°.

e Cardiologo clinico con particolare competenza sulle val-
vulopatie??.

e Elettrofisiologo.

Strumentazione
Un centro TAVI deve essere dotato del seguente equipaggia-
mento tecnico:

e Un sistema di imaging fluoroscopico/angiografico all’a-
vanguardia e ad alta risoluzione, di tipo fisso (a soffitto o
pavimento), con completa ed ampia escursione di movi-
mento, con possibilita di automatizzazione programmabi-
le delle proiezioni, caratterizzato da un’elevata qualita di
immagine. Un braccio a C portatile, non possedendo tali
requisiti, non & ritenuto idoneo ed anzi potrebbe costituire
elemento di rischio aggiuntivo alla procedura’-°.

e Sarebbero auspicabili sistemi che consentano I'integrazio-
ne e la fusione di immagini provenienti da fonti differenti
(ecocardiografiche, TC o risonanza magnetica [RM])'%31,

GITAL CARDIOL | VOL19 | SETTEMBRE2018

e Programmi di imaging che possano aiutare nella scelta
delle proiezioni ortogonali da utilizzare durante il posizio-
namento della protesi.

e Gruppo di continuita che garantisca il completamento
della procedura di impianto della valvola in caso di inter-
ruzione dell’erogazione di energia elettrica.

e Poligrafo che consenta di registrare contemporaneamente
almeno due curve pressorie, il tracciato elettrocardiografi-
co (almeno 6 derivazioni periferiche ed almeno 1 deriva-
zione precordiale) e la saturazione periferica di ossigeno.

e Iniettore angiografico.

e Defibrillatore con piastre adesive radiotrasparenti.

e Ventilatore.

e Emogas analizzatore.

¢ Analizzatore del tempo di coagulazione attivata (activated
clotting time, ACT);

e Carrello con medicinali e attrezzature per le rianimazioni
d’emergenza.

e Lampada scialitica.

e Accesso in tempi rapidi alla circolazione extracorporea.

e Ecocardiografo con sonda transesofagea.

e Contropulsatore aortico.

e Sistema di ventilazione preferibilmente a flusso laminare.

Inoltre, devono essere disponibili sistemi che consentano la
visualizzazione e riproduzione di immagini ottenute nella fase
pre-procedurale da angiografia, ecocardiografia, TC o RM.

Le procedure TAVI cosiddette “ibride”, quali ad esempio
quella transapicale e quella transaortica, devono essere ese-
guite in una sala di Emodinamica, sufficientemente spaziosa e
gestita con gli standard di sterilita di una sala cardiochirurgica,
oppure in una sala ibrida con maggiori dimensioni.

Sala ibrida

La sala ibrida combina le attrezzature di un laboratorio di
Emodinamica con strutture di sala operatoria. Rappresenta
un’area ideale per procedure che richiedano un approccio
misto, percutaneo e chirurgico. Sebbene non vi siano ancora
evidenze sull'impatto prognostico dell'utilizzo delle sale ibri-
de nel contesto di procedure TAVI, la sala ibrida consente, in
caso di complicanze che si verifichino durante la procedura,
la rapida conversione ad una procedura chirurgica tradiziona-
le e la possibilita di eseguire procedure combinate, come la
rivascolarizzazione coronarica chirurgica. La sala ibrida deve
essere collocata nel settore operatorio dedicato a procedure
cardiovascolari. Le sale ibride, come gia detto, sono piu gran-
di del normale laboratorio di Emodinamica (la cui grandezza
ottimale deve corrispondere a non meno di 75 m?), onde con-
sentire maggiore spazio finalizzato alla strumentazione degli
anestesisti. La progettazione deve soddisfare i requisiti e le
esigenze di entrambi gli ambienti (chirurgico ed emodinami-
o), dai sistemi di protezione contro le radiazioni ai sistemi di
smaltimento dei gas anestetici, inclusa un’illuminazione con
assetto variabile (minore per la visualizzazione di immagini
sui monitor e piu luminosa per le procedure chirurgiche). |l
tavolo operatorio si differenzia da quello del laboratorio di
emodinamica perché completamente motorizzato, come spe-
cificatamente richiesto nelle dinamiche cardiochirurgiche, e
al tempo stesso compatibile con le acquisizioni di immagini
radiografiche di alta qualita: deve essere quindi di materiale
a basso assorbimento radiografico, di adeguata lunghezza,
elevata resistenza ed ampio sbalzo, integrato con lo stativo
ad arco a C dell'angiografo per una movimentazione coordi-



nata e sincrona. La realizzazione di una sala ibrida necessita
un'accurata pianificazione e una profonda conoscenza della
sua destinazione d'uso. La sua doppia funzione fornisce I'op-
portunita di espandere, aumentandone la sicurezza, le proce-
dure transcatetere e di rafforzare i rapporti di collaborazione
interdisciplinare. Il personale che opera in una sala ibrida deve
avere competenze specifiche per procedure cardiache invasive
e non invasive. In riferimento ai dati GISE (GISE thinkheart
2018), nell’'anno 2017, il 39% dei 267 centri italiani censiti &
risultato dotato di una sala operatoria cardiochirurgica (on-si-
te) e il 18.7% in possesso di una sala ibrida (Figura 3).

Nella sala destinata a procedure TAVI, sia essa sala di Emo-
dinamica o sala ibrida, devono essere necessariamente pre-
senti i sequenti dispositivi:

e Strumenti chirurgici.

e Guide, cateteri e palloni per la valvuloplastica e I'impianto
di protesi.

e Pacemaker temporaneo con possibilita di eseguire un pa-
cing ad elevata frequenza ventricolare.

e Strumenti per la pericardiocentesi in urgenza.

e Possibilmente sistemi di riutilizzo del sangue.

e Materiale per procedure endovascolari: cateteri a pallon-
cino per occlusione aortica, guide e palloni per arterie pe-
riferiche, stent ricoperti, introduttori lunghi e di diametro
fino ad almeno 20F.

Dispositivi di recupero endovascolare, snare di vari diametri.

e Guide/cateteri/palloni per eseguire coronarografia o PCI.

REQUISITI DELL'OPERATORE E DELLA STRUTTURA

Esperienza richiesta all’'operatore

Le bioprotesi attualmente disponibili richiedono la presenza
di due operatori per I'impianto (primo e secondo operatore).
Il ruolo e le competenze di ogni singolo operatore nel corso
della procedura TAVI devono essere chiaramente definiti. |l
primo operatore di una procedura ne e anche il team leader.
Nelle procedure transfemorali e transucclavie, esso deve poter
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essere in grado non solo di eseguire I'impianto ma anche di
risolvere per via transcatetere le eventuali complicanze. Per
contro, nel caso di impianti transapicali e transaortici, esso
deve poter essere in grado non solo di eseguire I'impianto
ma anche di risolvere le eventuali complicanze chirurgiche. E
necessaria la pronta disponibilita del cardiochirurgo nel caso
di procedure transfemorali e transucclavie, come quella del
cardiologo interventista nelle procedure transapicali e trans-
aortiche.

Per svolgere il ruolo di primo operatore (team leader) di
TAVI transfemorale o transucclavia occorrono i seguenti re-
quisiti®3233;

1. Essere primo operatore da almeno 5 anni nell’esecuzione
di coronarografie, PCl, cateterismi cardiaci e impianto di
pacemaker temporanei.

2. Eseguire piu di 75 procedure di PCl/anno (in un centro
con un numero totale di oltre 400 PCl/anno). Inoltre, I'o-
peratore deve essere in grado di eseguire procedure dia-
gnostiche e interventistiche attraverso I'accesso radiale e
femorale e utilizzare dispositivi di recupero endovascolare.

3. Aver eseguito come primo operatore:

— valvuloplastiche aortiche,
— pericardiocentesi (elettive o in urgenza).

4. Avere esperienza nella risoluzione di complicanze perife-
riche.

Il training dell’operatore deve includere:

e |‘attivita innanzitutto presso il proprio centro, qualora
nell’equipe sia gia presente un operatore esperto di TAVI.
Nel centro TAVI non puo esserci un solo primo operatore
censito sulla base dei criteri stabiliti allinterno del docu-
mento. In alternativa, la frequenza presso un centro dove
operi abitualmente I'istruttore/proctor designato, al fine
di osservare almeno 2 procedure TAVI, cosi da acquisire le
nozioni iniziali sugli aspetti tecnici e organizzativi.

e |'esecuzione di almeno 10 procedure eseguite con la pre-
senza del designato istruttore/proctor (preferibilmente
entro 5 mesi).

300
300 2016 2017 | 2016 | 2017
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% NO CCH on site 61% 60%
% CON CCH on site 39% 40% % NO SALA IBRIDA on site
TOT LABORATORI ITALIA 267 267 % CON SALA IBRIDA on site 18% 19%
2016 2017 TOT LABORATORI ITALIA 267 267
2016 2017
TNOCCHON 462 160 NO SALA . o7
CCH ON + IBRIDA
" #SALA IBRIDA| a7 50
SITE 105 v 107

Figura 3. Distribuzione dei centri con cardiochirurgia (CCH) on-site e/o sala ibrida, in Italia, nel 2016.

Fonte: dati GISE Think Heart 2018.

GITAL CARDIOL | VOL19 | SETTEMBRE 2018

523



524

G TARANTINI ET AL

Completato detto periodo, dovranno essere eseguite altre
2 procedure con la supervisione del proctor stesso, al fine di va-
lutare il livello di preparazione e organizzazione del team e I'e-
ventuale necessita di prolungare il periodo di apprendimento.

Durante il periodo di training, i dati clinici e strumentali
dei pazienti candidati alla procedura TAVI devono essere ap-
provati dall'istruttore/proctor. Essi includono: la storia clinica,
gli esami di laboratorio, I'elettrocardiogramma, |'ecocardio-
gramma transtoracico (o transesofageo), I'angio-TC, la coro-
narografia, I'aortografia toracica e addominale, I’angiografia
dei vasi iliaco-femorali e delle arterie succlavie (qualora le
informazioni non siano ottenibili dall’angio-TC) e I'eco-color
Doppler dei vasi sopra-aortici®2.

La fase di screening & parte integrante del processo di
apprendimento; essa &, infatti, finalizzata alla conoscenza e
all’appropriata esecuzione degli esami strumentali che sono
un punto fondamentale per la selezione del paziente, la scelta
dell’accesso e in definitiva il successo della procedura’>4.

Per svolgere il ruolo di primo operatore (team leader) di
TAVI transapicale e transaortica occorre aver eseguito da pri-
mo operatore interventi cardiochirurgici sia valvolari che co-
ronarici che aortici, ed aver ricevuto un training proctorato
nell’utilizzo di protesi transcatetere (almeno 5 impianti). At-
tualmente I'utilizzo di tali accessi & inferiore al 10-15% (in
ltalia, 5.6% e 2.6%, rispettivamente, nel 2017) poiché l'inno-
vazione tecnologica ha fatto si che I'approccio transfemorale
sia possibile anche per diametri vascolari dell’arteria femorale
pari a 5-5.5 mm e anche perché le evidenze suggeriscono
la superiorita, rispetto agli altri accessi, dell’approccio trans-
femorale, se tecnicamente fattibile, totalmente percutaneo,
rispetto all'intervento cardiochirurgico tradizionale3>-38,

Operatori provenienti da centri non TAVI

In Italia, a fronte del crescente aumento di procedure TAVI, &
stata introdotta la possibilita per i cardiologi interventisti di cen-
tri non TAVI di iniziare il training per diventare operatori TAVI.
Il programma deve essere svolto presso un centro TAVI di rife-
rimento (Hub). Gli operatori, provenienti dai centri non TAVI,
devono partecipare a ciascuna fase di screening dei pazienti al
fine di acquisire le competenze necessarie per una valutazione
multiparametrica del rischio clinico e per la corretta e completa
acquisizione e rielaborazione della diagnostica per immagini
(in particolare angiografia e TC). Nello specifico, il programma
di formazione mira a far acquisire agli operatori le capacita di
individuare I'anatomia valvolare per la scelta della protesi con-
facente al caso concreto e il sito di accesso vascolare pil appro-
priato. Gli operatori provenienti dai centri non TAVI dovranno
seguire lo stesso percorso formativo degli operatori dei centri
TAVI: osservare 2 procedure in un centro TAVI, eseguirne 10
come primo operatore in presenza del proctor e 2 finali su cui
si basera la valutazione del loro livello di preparazione. La possi-
bilita per gli operatori di centri non TAVI di eseguire procedure
nel centro Hub di riferimento dovra essere regolamentata da
accordi tra Regioni e Aziende. Il numero minimo di procedure
necessario a garantire il mantenimento delle competenze tec-
niche & di 15 procedure/anno da primo operatore.

Qualificazione degli istruttori/proctor
Al fine di acquisire la qualifica di istruttore/proctor & necessa-
rio possedere i seguenti requisiti minimi:

e Avere svolto, in qualita di primo operatore, un numero
minimo di 100 TAVI.

GITAL CARDIOL | VOL19 | SETTEMBRE2018

e Aver eseguito 100 impianti di Prostar/Proglide per la chiu-
sura dell’accesso vascolare.

e Aver effettuato 20 pericardiocentesi.

e Avere esperienza di interventistica periferica.

e Avere familiarita con almeno un software per la lettura e
il post-processing delle angio-TC.

E inoltre consigliabile che I'istruttore/proctor partecipi re-
golarmente a meeting con altri proctor al fine di discutere
circa gli aggiornamenti e rendere uniformi le modalita di inse-
gnamento, le eventuali variazioni nelle fasi delle procedure di
impianto, le indicazioni cliniche ed il follow-up.

REQUISITI ORGANIZZATIVI NECESSARI NELLE
FASI PRE-PROCEDURALI, PERI-PROCEDURALI
E POST-PROCEDURALI

Nella procedura TAVI, I'attore principale non ¢ il singolo ope-
ratore, ma il “Team”. Tale concetto & stato ulteriormente raf-
forzato dalle linee guida europee e americane e nell’expert
consensus dell’ACC sulla gestione dei pazienti portatori di
stenosi aortica’'?. Il complesso quadro clinico che si riscon-
tra nei pazienti candidati a TAVI ed il conseguente bisogno
di combinare le conoscenze specialistiche di una pluralita di
specifiche figure professionali rende necessario un approccio
multidisciplinare3*3°. Al fine dell’elaborazione di un program-
ma TAVI, & pertanto imprescindibile la presenza di un Heart
Team, composto da un cardiologo clinico e/o ecocardiogra-
fista, un cardiologo interventista, un cardiochirurgo, un car-
dioanestesista e, eventualmente, da un geriatra, un radiologo
e un chirurgo vascolare'?. L'awio di un programma TAVI &
sconsigliato in mancanza di tali profili professionali.

'Heart Team ha il compito di valutare i pazienti con ste-
nosi valvolare aortica con indicazioni alla sostituzione. Il coin-
volgimento dell'Heart Team & antecedente a valutazioni o
decisioni dei singoli medici/operatori che hanno in carico il
paziente e serve ad identificare la migliore strategia terapeu-
tica tra TAVI e SAVR, evitando di effettuare interventi futili
e fornire al paziente e alla famiglia il giusto e condiviso in-
dirizzo terapeutico (Figura 4). Il Team deve, altresi, rendersi
disponibile per la valutazione di casi urgenti provenienti da
altri ospedali affinché possa essere garantito un intervento
tempestivo. In questi casi, in particolare, la partecipazione al
processo decisionale di figure professionali del centro invian-
te (cardiologo clinico, cardiologo interventista, geriatra) im-
prime all'Heart Team una connotazione “interaziendale” che
garantisce uniformita e condivisione dei percorsi terapeutici.
L'estensione della procedura ai pazienti a rischio intermedio
ha reso particolarmente importante la scelta dei candidati
adatti da parte dell’'Heart Team. Nonostante i limiti noti degli
attuali score chirurgici nelle popolazioni TAVI*°, attualmente
I’'STS-PROM score rappresenta il sistema ancora piu utilizzato,
in combinazione con la valutazione di altre condizioni, quali,
ad esempio, la fragilita, le disfunzioni d’organo ed eventua-
li impedimenti tecnici (Tabella 1). La procedura TAVI richiede
particolare attenzione ed esperienza in tutte le sue fasi: pre-,
peri- e post-procedurale.

Fase pre-procedurale
La fase pre-procedurale si concretizza nello screening e nella
preparazione dei pazienti.
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Figura 4. Flow-chart per la scelta della strategia terapeutica in pazienti affetti da stenosi valvolare aortica

severa sintomatica.

SAVR, sostituzione chirurgica di valvola aortica; TAVI, impianto transcatetere di valvola aortica.

*Secondo linee guida ESC/EACTS'?.

Tabella 1. Approccio integrato per la valutazione del rischio del paziente.

Alto Proibitivo

Basso Intermedio
STS-PROM STS-PROM <4% STS-PROM 4-8%
Fragilita Assente Moderata
Comorbilita Assenti Compromissione di un
organo/apparato senza
previsione di recupero
post-operatorio
Impedimento Nessuno Possibile

procedurale

STS-PROM >8% PROMM >50% ad 1 anno

Moderata-severa Severa

Compromissione di pit di due Compromissione di piu di tre
organi/apparati senza previsione organi/apparati senza previsione
di recupero post-operatorio di recupero post-operatorio

Possibile Severo

PROM, rischio predetto di mortalita; PROMM, rischio predetto di mortalita/morbilita; STS, Society of Thoracic Surgeons.

In questa fase, I'Heart Team gioca un ruolo fondamentale,
essendo necessario che il cardiologo clinico, il cardiologo in-
terventista, il cardiochirurgo, il cardioanestesista, I'ecocardio-
grafista e il radiologo collaborino nella valutazione delle carat-
teristiche cliniche del paziente (facendosi anche portavoce dei
suoi desideri ed esigenze) e nella valutazione dell’anatomia
valvolare, determinando I'eleggibilita tecnica e clinica alla pro-
cedura. Nel corso della valutazione potrebbe essere, altresi,
necessario il coinvolgimento del geriatra e/o internista, consi-
derata I'eta avanzata dei pazienti e il loro stato di fragilita. In
particolare, nei pazienti anziani € raccomandata la valutazio-
ne sistematica della fragilita mediante I'utilizzo di strumenti
dedicati che forniscano una stima precisa dello stato funzio-
nale dei pazienti e della loro autonomia. Tra questi, I'Essential
Frailty Toolset (EFT), una scala multiparametrica basata sulla
valutazione di deterioramento cognitivo, anemia, ipoalbu-
minemia e debolezza degli arti inferiori, ha dimostrato supe-
riore valore prognostico rispetto ad altri score di fragilita®’. £
fortemente raccomandato che, nell’lambito della discussione
collegiale, i membri dell’Heart Team valutino, per ogni singo-
lo candidato, le caratteristiche cliniche, gli aspetti anatomici

e tecnici, e altre eventuali patologie cardiache associate alla
stenosi aortica, in modo tale da “oggettivare” il piu possibile,
sulla base delle raccomandazioni ESC, gli aspetti che potreb-
bero favorire la TAVI piuttosto che la sostituzione chirurgica.
L'aspettativa di vita del paziente rappresenta uno dei primi
elementi da considerare, dal momento che una probabilita
di soprawvivenza <1 anno rende la procedura futile. Gli altri
fattori da valutare sono elencati nelle linee guida ESC e sono
riportati nella Tabella 2'2. La consultazione di tale Tabella e il
calcolo di uno score basato sulle caratteristiche cliniche ed
anatomiche a favore della TAVI o della chirurgia sono forte-
mente consigliati dagli autori della consensus, quale base di
oggettivita del trattamento da preferire nel singolo paziente
e come punto di partenza di una discussione che entri nel
merito di raccomandazioni differenti che I'Heart Team voglia
scegliere per il paziente rispetto a quelle dell'ESC. E, inoltre,
consigliato effettuare uno screening preoperatorio sulla base
di precisi percorsi diagnostico-terapeutici, coordinati ideal-
mente dalla figura di un “TAVI Coordinator” (case manager).
Tale incarico professionale pud essere svolto da un infermiere
professionale dopo adeguata formazione.
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Tabella 2. Fattori che guidano la scelta tra impianto transcatetere di valvola aortica (TAVI) e sostituzione chirurgica di valvola aortica (SAVR) in

pazienti non a basso rischio.

Pro-TAVI Pro-SAVR

Caratteristiche cliniche
STS/EuroSCORE Il <4% (Logistic EuroSCORE | <10%)
STS/EuroSCORE Il 24% (Logistic EuroSCORE | 210%)
Altre comorbilita severe non incluse nell’STS score
Eta <75 anni
Eta =75 anni
Pregressa chirurgia cardiaca

Fragilita

Ridotta mobilita e altre condizioni che limitano la riabilitazione post-procedurale

Sospetto di endocardite

Aspetti anatomici e tecnici
Accesso favorevole per TAVI transfemorale
Sfavorevole accesso (qualsiasi) per TAVI
Sequele di irradiazione toracica

Aorta a porcellana

Presenza di bypass aortocoronarico pervio a rischio in caso di sternotomia

Mismatch atteso protesi-paziente

Severe deformazioni toraciche o scoliosi

Breve distanza tra osti coronarici e anulus aortico
Dimensioni dell’anulus aortico fuori del range per TAVI

Morfologia della radice aortica sfavorevole per TAVI

Morfologia valvolare sfavorevole per TAVI (bicuspidia, grado di calcificazione, distribuzione delle calcificazioni)

Presenza di trombi in aorta o ventricolo sinistro

X X X X

X X X X X

X X X X X

Condizioni cardiache in aggiunta alla stenosi aortica che richiedano valutazione per possibile intervento combinato

Malattia coronarica severa che richieda rivascolarizzazione chirurgica

Severa valvulopatia mitralica primitiva passibile di trattamento chirurgico

Severa valvulopatia tricuspidalica
Aneurisma dell’aorta ascendente
Ipertrofia del setto che richieda miectomia

Score totale

X X X X X

Fase peri-procedurale

Impianto

La procedura deve essere svolta da due operatori. Il primo
operatore, nel caso di impianti eseguiti mediante approccio
transfemorale o transucclavio, deve essere in grado di gestire
e risolvere eventuali complicanze per via percutanea. Nel caso,
invece, di procedure effettuate mediante accesso transapicale
o transaortico, il primo operatore deve avere le competenze
necessarie per la gestione di eventuali complicanze chirurgiche.
E necessaria la pronta disponibilita del cardiochirurgo nel caso
di procedure transfemorali e transucclavie, come quella del car-
diologo interventista nel caso di procedure transapicali o tran-
saortiche. Durante la procedura d'impianto, in sala, oltre agli
operatori deve essere presente anche un cardioanestesista, che
avra il compito di valutare, tenendo conto delle caratteristiche
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cliniche del paziente e del tipo di accesso vascolare utilizzato, la
modalita di sedazione piu adeguata, prediligendo un approc-
cio mini-invasivo con anestesia locale e sedazione. Durante la
procedura, inoltre, potrebbe rendersi indispensabile il ricorso a
un ecocardiogramma transtoracico o transesofageo, sicché e
importante che tali strumenti siano sempre di pronta disponibi-
lita, mentre un monitoraggio routinario con ecocardiogramma
transesofageo non appare indicato sempre nell'ottica di man-
tenere un approccio mini-invasivo®?.

Gestione delle complicanze intra-procedurali

Il cardiochirurgo, il chirurgo vascolare e il perfusionista, infi-
ne, devono essere costantemente reperibili, potendo divenire
necessario il loro intervento nel caso di complicanze maggiori
a carico dell’asse aorto-iliaco-femorale, perforazioni, deterio-



ramento della funzione ventricolare od ostruzione coronarica
acuta. Cosi come deve esserlo il cardiologo interventista in
caso di procedure transapicali o transaortiche.

Fase post-procedurale

Monitoraggio post-procedurale e gestione delle
complicanze tardive

Nella fase post-procedurale, i pazienti devono essere ricovera-
ti in terapia intensiva o subintensiva cardiologica o in terapia
intensiva cardiochirurgica; solo in casi specificamente selezio-
nati, possono essere trasferiti direttamente in un reparto di
degenza, con monitoraggio telemetrico. All'ingresso in terapia
intensiva/reparto di degenza, & necessario eseguire, in aggiun-
ta agli esami ematochimici di routine, un ECG a 12 deriva-
zioni e un ecocardiogramma transtoracico color Doppler. |l
monitoraggio post-procedurale mira alla gestione del dolore o
alla diagnosi precoce di eventuali possibili complicanze, quali
perforazione del ventricolo destro da permanenza del catetere
elettrostimolatore, sanguinamenti a livello dei siti di accesso,
ematomi retroperitoneali, insufficienza renale acuta, scom-
penso cardiaco, shock, disturbi del ritmo e infezioni. Qualora
si abbia il sospetto di complicanze vascolari & indicato esegui-
re un eco-color Doppler degli accessi vascolari entro 24-48 h.
Inoltre, al fine di risolvere eventuali quesiti diagnostici, deve
essere sempre possibile eseguire un‘angio-TC. Il pacemaker
temporaneo verra mantenuto in sede a discrezione dell’opera-
tore per il tempo necessario, da valutare caso per caso. Dopo
la terapia intensiva, nel reparto di degenza ordinaria, i pazienti
devono essere sottoposti a monitoraggio elettrocardiografico,
per I'eventuale comparsa di aritmie tardive. Si consiglia una ra-
pida mobilizzazione del paziente ed una degenza di durata li-
mitata. In pazienti selezionati e sottoposti a un intervento non
complicato di TAVI per via transfemorale (assenza di: insuffi-
cienza valvolare severa, disturbi di conduzione, complicanze
vascolari, complicanze infettive, peggioramento della funzione
renale), una dimissione rapida (nell’arco di 72 h) non sembra
aumentare il rischio di mortalita o di complicanze a 30 giorni*3.

Follow-up
Quanto alla fase di follow-up, il centro TAVI deve garantire
una prima visita di controllo a distanza di 30 giorni dalla pro-
cedura, durante la quale dovra essere svolta una visita clinica,
un ECG a 12 derivazioni, un ecocardiogramma transtoracico
e, in caso di alterazioni del ritmo, un ECG Holter delle 24 h,
allo scopo di accertare 'eventuale comparsa di complicanze
tardive post-procedurali.

| successivi controlli clinici, raccomandati a seconda del
quadro clinico del paziente e da effettuarsi con una cadenza
almeno annuale, possono essere svolti nel centro TAVI solo se
I'organizzazione lo consente; in alternativa, il paziente pud
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essere affidato al cardiologo curante, il quale avra la possi-
bilita di contattare il centro TAVI in caso di dubbi diagnostici
(come disfunzione della bioprotesi a distanza)**4®.

Scelta della terapia antitrombotica ottimale dopo TAVI

Le linee guida internazionali raccomandano il ricorso alla du-
plice terapia antiaggregante per i primi 3-6 mesi dopo la TAVI,
seguita da terapia con singolo antiaggregante nei pazienti
che non abbiano indicazione ad anticoagulanti orali. Per que-
sti ultimi, che rappresentano il 30% circa dei pazienti sotto-
posti a TAVI, non esiste attualmente consenso circa il regime
antitrombotico ottimale e la sola terapia anticoagulante orale
rappresenta la scelta pill comune. La mancanza di dati deri-
vanti da studi randomizzati e la comorbilita tipica dei pazienti
sottoposti a TAVI (fibrillazione atriale, malattia aterosclerotica
coronarica) rende complessa la gestione della terapia anti-
trombotica, soprattutto in considerazione dell’elevato rischio
emorragico che li caratterizza, per cui € necessaria un'attenta
valutazione del rischio/beneficio. Inoltre, ulteriori dati sono
necessari per stabilire il significato clinico e prognostico della
trombosi subclinica delle bioprotesi e la necessita di prevenirla
mediante I'impiego sistematico degli anticoagulanti.

CONCLUSIONI

La TAVI e una procedura sicura, con un’elevata percentuale
di successo e un basso tasso di mortalita peri-procedurale e
nel medio termine. La riduzione degli eventi peri- e post-pro-
cedurali & correlata principalmente alla crescente esperienza
degli operatori e alla capacita di coordinamento dell'Heart
Team. Una formazione adeguata e completa degli operatori
e l'identificazione delle strutture e delle figure professionali
necessarie rappresentano i requisiti fondamentali per istituire
un programma TAVI di successo.

RIASSUNTO

L'impianto transcatetere di valvola aortica (TAVI) ha rivoluzionato la
gestione della stenosi aortica severa sintomatica, diventando il trat-
tamento di scelta nei pazienti inoperabili e la strategia preferita in
coloro che siano considerati ad alto rischio chirurgico e presentino
specifiche caratteristiche cliniche ed anatomiche. L'evoluzione tec-
nologica, I'esperienza crescente e I'accumularsi di evidenze scienti-
fiche hanno spinto la Societa Italiana di Cardiologia Interventistica
(SICI-GISE) ad aggiornare il proprio documento di posizione sui
requisiti minimi per ospedali ed operatori che eseguono procedure
TAVI. Lo scopo principale del documento & di fornire una guida alle
istituzioni e agli operatori per individuare gli elementi necessari ad
iniziare e mantenere un proficuo programma TAVI.

Parole chiave. Formazione; Impianto transcatetere di valvola aor-
tica; Istituzioni; Operatori; Requisiti.
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