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Presentazione

Anche quest’anno la raccolta dei dati di attivita delle procedu-
re eseguite nei Laboratori di Emodinamica affiliati alla Societa
Italiana di Cardiologia Interventistica (GISE) ha prodotto un re-
gistro altamente esauriente che si & ulteriormente arricchito,
rispetto a quello dello scorso anno, implementando il volume
della casistica: 36.887 i dati rilevati, suddivisi in 163 voci, tra
diagnostica, interventistica cardiovascolare e strutturale. Tutti
i Laboratori GISE hanno concretamente aderito all’appello an-
nuale della Societa e hanno fornito nei tempi previsti la docu-
mentazione utile per elaborare quella che possiamo considera-
re I'unica fotografia accreditata dell’andamento procedurale in
Italia nel campo della Cardiologia Interventistica.

| dati sono stati presentati ufficialmente alla stampa nel
corso della IV edizione di “Think Heart with GISE"”, tenutasi a
Roma lo scorso 3 maggio, appuntamento annuale organizzato
da GISE. | dati sono stati introdotti da una panoramica genera-
le dell’andamento dell’attivita della Cardiologia Interventistica
italiana per poi focalizzarsi sulle procedure che maggiormente
meritano |'attenzione dei decisori, delle istituzioni e del siste-
ma sanitario in genere, per poter trovare la giusta collocazione
ed essere maggiormente fruibili dai pazienti: (1) il trattamento
transcatetere della stenosi aortica, (2) la riparazione transcate-
tere della valvola mitrale, (3) la prevenzione dell’ictus cardio-
embolico nei pazienti con fibrillazione atriale non valvolare, (4)
I'appropriatezza della rivascolarizzazione coronarica; quattro
procedure chiave per consentire un accesso piu allargato alle
metodiche percutanee mini-invasive che al momento, nel no-
stro Paese, sono ancora sottoutilizzate rispetto alla media degli
altri paesi europei, ponendo I'ltalia non ancora ai primi posti in
questo settore, con conseguente sotto-trattamento dei pazien-
ti. La presentazione ufficiale dell’annunciata Roadmap GISE ha
visto la declinazione del percorso strategico delle procedure di
impianto transcatetere, della valvola aortica, della riparazione
della valvola mitrale, della chiusura dell’auricola sinistra e della
misurazione della riserva frazionale di flusso.

Una tabella di marcia con cui promuovere la risoluzione delle
barriere che impediscono la corretta codificazione e diffusione
delle maggiori tecniche strutturali che la Cardiologia Interventi-
stica vanta. In sintesi il GISE intende:

e Rilanciare I'attivita di supporto alla diffusione delle linee gui-
da ministeriali sulla codifica, alla luce della ripartenza del Pro-
getto It-DRG da parte dell’Istituto Superiore di Sanita.

e Pubblicare e promuovere la diffusione di linee guida GISE.

Lavorare all’accreditamento delle Societa Scientifiche all’in-
terno del Piano Nazionale Esiti e del Piano Nazionale HTA,
attraverso un'interlocuzione diretta con AGENAS.

Rafforzare la posizione di GISE a livello istituzionale e la sua
presenza ai tavoli decisionali regionali e nazionali.
Contribuire ad una corretta diffusione delle informazio-
ni sull'impatto clinico, sociale ed economico delle patologie
strutturali cardiache a tutti gli interlocutori (decisori e pazienti).
|dentificare, mediante il confronto con le istituzioni, le mo-
dalita di trattamento del paziente (percorsi diagnostico-tera-
peutici) che garantiscano appropriatezza clinica e gestionale
con livelli di cura omogenei su tutto il territorio italiano.

Il nostro impegno & quello di condividere la Roadmap stra-
tegica con i decisori al fine di agevolare i percorsi assistenziali.
Il GISE ha i numeri, ha le metodiche, ha le strategie e ha anche
una ferma volonta nel perseguire lo scopo.

Concludo con una nota di orgoglio annunciando che anche
quest'anno il GISE & stato ufficialmente invitato a partecipare
alla survey promossa dalla European Association of Percutane-
ous Cardiovascular Interventions (EAPCI), in collaborazione con
ATLAS, che intende rilevare la casistica delle procedure esegui-
te dai cardiologi interventisti di tutti i paesi europei coinvolti.
Anche quest’anno ci ripromettiamo di contribuire attivamente
grazie all’'ottimo risultato ottenuto dalla nostra appena conclu-
sa rilevazione.

Un grazie a tutti coloro che hanno alacremente partecipato
per concretizzare questo ineguagliabile traguardo.

I numeri della Cardiologia Interventistica
in Italia

In Italia si effettuano ogni anno circa 366.374 procedure dia-
gnostiche tra cui coronarografie, angiografie periferiche, ca-
teterismo cardiaco destro e sinistro; 158.689 angioplastiche
coronariche (di cui 37.135 in corso di infarto acuto); 15.344
angioplastiche periferiche; 2219 valvuloplastiche; 1105 ripara-
zioni percutanee di insufficienza valvolare mitralica; 2643 chiu-
sure percutanee di difetti cardiaci congeniti.

Sono oltre 271 i Centri di Emodinamica (267 quelli che
hanno risposto) presenti su tutto il territorio nazionale e che
permettono oggi di trattare pazienti con molteplici patologie
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cardiovascolari ed elevato rischio, in particolare anziani di eta
>75 anni (31,6% della popolazione trattata), diabetici (20%),
donne (30,6%), pazienti ad alto rischio di sanguinamento per
copatologie associate e con malattia multivasale e calcifica. Il
18,4% dei Laboratori interventistici ha una sala ibrida on-site
per il trattamento di patologie strutturali complesse come per
esempio l'impianto valvolare aortico per via transcatetere, ed
il trattamento percutaneo della patologia mitralica e insuffi-
cienza tricuspidale. Il trattamento con angioplastica coronarica
dellinfarto miocardico acuto ha raggiunto il valore di 614 pro-

cedure per milione di abitante, con quasi il 90% dei Laboratori
con attivita h24.
| dati di attivita che ci permettono da decenni di avere il qua-
dro dell'attivita dei Laboratori di Emodinamica italiani quest’an-
no si sono arricchiti di un questionario dedicato alla procedura
di impianto transcatetere della valvola aortica che ha raccolto,
per la prima volta, dati di risultato e di outcome, valori che
confermano un successo procedurale che si avvicina al 90%
con un tasso di complicanze sovrapponibile ai dati di letteratura
disponibili.
Giuseppe Tarantini
Presidente GISE
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Dati di attivita dei Laboratori di Emodinamica nel 2018:
commento a cura di Battistina Castiglioni

La raccolta dei dati di attivita relativi all’anno 2018 ha coinvolto
267 Laboratori di Emodinamica italiani pari al 98,5% dei 271
Centri associati, con un totale di 163 voci raccolte e di 36.887
dati inviati. Di fronte a questi numeri & doveroso un ringrazia-
mento a tutti i responsabili dei Laboratori, ai loro collaboratori,
ai cardiologi interventisti italiani, alle segreterie, ai responsabili
dell’elaborazione dei dati e a tutti coloro che anche quest'anno
hanno permesso di poter disporre della realta numerica della
Cardiologia Interventistica italiana.

Strutture emodinamiche italiane

| laboratori che hanno partecipato alla raccolta dati sono stati
267 su 271 associati pari al 98,5%. L'attivita h24 e garantita da
237 laboratori (88,8%), mentre la presenza di cardiochirurgia
on site e disponibile in 105 Laboratori (39,3%), in presenza di
49 sale ibride (18,4%).

Una novita rispetto agli anni scorsi & stata la valutazione
delle differenze tra Nord e Sud rispetto alla distribuzione dei
Laboratori di Emodinamica, in termini assoluti e per milione di
abitanti e la disponibilita di procedure di riferimento rispetto
alla Roadmap proposta dalla Societa Italiana di Cardiologia In-
terventistica (GISE). | Laboratori di Emodinamica risultano 145
(54%) al Nord rispetto a 122 del Sud (46%) dove la distribu-
zione per milione di abitanti risulta di poco inferiore al Nord
(4,6 vs 4,4).

Diagnostica ed interventistica coronarica

L'ambito che da sempre rappresenta I'attivita GISE ¢ la diagno-
stica ed interventistica coronarica che con 306.265 coronaro-
grafie e 158.689 procedure coronariche percutanee (PCl) ha vi-
sto un incremento rispettivamente del 2% e dell’1,7% rispetto
all'anno precedente, con un valore di 2624 PCl per milione di
abitanti. | dati confermano il trend presente da anni di un lieve,
ma costante incremento dell’attivita in campo coronarico.

Nell’ambito della rivascolarizzazione percutanea, la PCl pri-
maria ha registrato un ulteriore incremento con un numero
totale di 2624 procedure, pari a 614 per milione di abitanti,
numeri che mettono I'ltalia ai primi posti nella gestione inter-
ventistica dell’infarto miocardico acuto in Europa. E importan-
te inoltre sottolineare che ben 51.868 procedure sono state
comunque eseguite nell’ambito dell’acuzie, in corso di infarto
miocardico senza sopraslivellamento del tratto ST.

Nell'ambito di Stent for Life, accanto ad alcune regioni tar-
get che, pur mantenendo un aumento percentuale significativo
delle procedure rispetto all’anno di inizio dello studio, hanno
visto una riduzione del numero totale delle PCI primarie con un
trend negativo rispetto all'anno precedente, la Campania e |l
Piemonte mantengono un trend positivo che per la Campania
supera il 20% rispetto al 2017.

La crescente complessita delle procedure & confermata dal
numero di PCI multivaso effettuate (53.604) che rappresentano
il 34% del totale delle PCl, prevalentemente in unica seduta
(57,2 vs 42,8%) e dal costante incremento, di poco inferiore
al 4% rispetto all’anno precedente, del numero di occlusioni
totali croniche (6158).

Nel 2018 si e inoltre registrato un aumento significativo
(11,6%) delle procedure di PCI con utilizzo di palloni medicati
(8074), un ulteriore incremento del numero di stent medicati
utilizzati (242.255) e un numero davvero esiguo di procedure
con utilizzo di soli stent metallici (1073).

Dopo aver valutato quelli che rappresentano i dati dell’ambi-
to di riferimento di GISE, credo possa essere opportuno analiz-
zare i risultati relativi alle procedure individuate nella Roadmap
strategica proposta ed obiettivo istituzionale di GISE.

Trattamento transcatetere della stenosi
aortica

L'impianto transcatetere di valvola aortica (TAVI) si conferma
anche nell’analisi dei dati del 2018 in costante aumento con
6888 procedure effettuate, il 25% in piu rispetto allo scorso
anno. Le procedure sono eseguite per il 61% al Nord e per il
39% al Sud, con un numero di 114 procedure per milione di
abitanti. Cid che emerge e conferma i trend gia segnalati & che,
a fronte di un costante incremento delle procedure e del nume-
ro di Laboratori attivi (+6,2% rispetto al 2017), non sono rag-
giunti comunque gli standard dei paesi europei di riferimento
confermando I'eterogeneita di accesso a tali cure. Significativo
risulta il divario tra le varie Regioni rispetto al numero di pro-
cedure per milione di abitanti, con valori che per la Lombardia
si avvicinano agli standard europei con 171 procedure per mi-
lione di abitanti rispetto a Regioni come la Calabria dove con
56 procedure per milione di abitanti rimaniamo molto lontani
dagli standard di riferimento rispetto ad un trattamento ormai
considerato standard nel trattamento della patologia valvolare
aortica.
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'approccio femorale & stata la scelta per 6339 procedu-
re, 4061 effettuate con approccio totalmente percutaneo.
La maggior parte delle procedure TAVI ¢ stata effettuata con
impianto diretto della valvola, senza valvuloplastica (3769) e
meno di 1000 procedure hanno previsto la rivascolarizzazione
percutanea, prima (923) o dopo TAVI (76).

Per la prima volta, proprio per la TAVI, sono state inserite
voci di raccolta di esito e di complicanze, dalla morte alla neces-
sita di impianto di pacemaker che hanno confermato valori del
tutto sovrapponibili ai dati internazionali gia noti e pubblicati.

Riparazione percutanea della valvola
mitrale

La procedura di riparazione percutanea della valvola mitrale ha
visto un incremento del 13% rispetto al 2017 con un numero
totale di 997 procedure, con un valore di 16,5 procedure per
milione di abitanti, passando da 32,4 per milione di abitanti
della Lombardia al 2,4 per milione di abitanti della Sardegna.
Anche in questo ambito il Nord detiene il 58,5% delle proce-
dure rispetto al 41,5% del Sud. Tali dati confermano anche per
la riparazione percutanea della valvola mitrale una significativa
eterogeneita di accesso alle cure, nonostante un incremento
del 12,3% del Laboratori attivi in questo campo.

Prevenzione dell’ictus cardioembolico
nei pazienti con fibrillazione atriale
non valvolare

Rispetto al 2017 la procedura di chiusura percutanea dell’au-
ricola sinistra ha visto un incremento del 33% con un nume-
ro totale di 989 procedure effettuate in Emodinamica, con un
5,6% di aumento del numero di Laboratori attivi. Le procedure
vengono effettuate prevalentemente nei Laboratori del Nord
Italia (62 %) rispetto al Sud (38%) con una media di 10 proce-
dure a Laboratorio e con un’ampia variabilita di interventi per
milione di abitanti, dato verosimilmente correlato alle differenti
politiche regionali di rimborso del dispositivo, con un valore di
1,4 chiusure per milione di abitanti, nettamente inferiore ri-
spetto ai dati europei di riferimento.

Ottimizzazione della rivascolarizzazione
coronarica

La raccolta dati 2018 ha previsto la valutazione delle procedure
guidate dalla valutazione funzionale mediante determinazione
della riserva frazionale di flusso (FFR) o dell’instantaneous wave-
free ratio (iFR) o della riserva di flusso coronarico (CFR), con una
raccolta separata di FFR che spiega il trend apparentemente
negativo della procedura rispetto al 2018, trend che si inverte
se consideriamo tutte le valutazioni funzionali (FFR+iFR+CFR)
effettuate in 15.304 PCI.

La percentuale di FFR su PCl risulta inferiore rispetto al 2017
con il 6,7% rispetto al 7,6% dello scorso anno, ma tale valore,

se valutato in termini di FFR+iFR, raggiunge il 9,6%, dato inco-
raggiante per la possibilita di utilizzo di diverse metodiche, ma
ancora lontano dai valori degli standard europei di riferimento,
con una media di 45 PC| FFR-guidate per Laboratorio. Tali dati
riflettono una barriera culturale rispetto ad una metodica che
rientra nelle linee guida con livello di evidenza massima, barrie-
ra che si associa ad un inadeguato rimborso della procedura,
problematica che GISE da tempo sta affrontando cercando in-
nanzitutto di consentire la tracciabilita della procedura.

In questo contesto risulta interessante notare come anche
le metodiche di imaging si mantengono su valori analoghi al
2017, con il 6% di PCI guidate dall’ecografia intravascolare e
con 1'1,6% di PCl guidate dalla tomografia a coerenza ottica,
confermando I'ambito ancora ristretto di utilizzo rispetto agli
anni passati.

Considerazioni

La raccolta dei dati di attivita anche quest’anno ha rappresenta-
to un momento fondamentale per la nostra Societa Scientifica,
permettendo non solo di delineare dal punto di vista numerico
la realta della Cardiologia Interventistica italiana, ma consen-
tendo di confermare le criticita relative all’eterogeneita di ac-
cesso ad alcune procedure che permettono solo ad un paziente
su 7 di accedere a tecniche percutanee ormai ritenute standard
di cura come la TAVI, procedura per la quale, per la prima volta,
sono stati valutati i dati di outcome.

L'impegno del GISE nel promuovere soluzioni per tali critici-
ta si fonda proprio sulla disponibilita dei dati di attivita che ci
permette di confrontarci con i decisori, con i colleghi, con I'in-
dustria, con le associazioni di pazienti per mantenere la Cardio-
logia Interventistica italiana in tutti i suoi ambiti ai livelli europei
pil avanzati, come & stato ed é per il trattamento dell’infarto
miocardico acuto.
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Delegati Regionali
Abruzzo Emilia-Romagna
Massimo Di Marco Alberto Menozzi
Basilicata Friuli Venezia Giulia
Cataldo Loiodice Leonardo Spedicato
Calabria Lazio
Annalisa Mongiardo Carmine Musto
Campania Liguria

Tiziana Attisano Annamaria Nicolino
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Lombardia Sicilia

Corrado Lettieri Gaetano Satullo
Marche Toscana

Roberto Accardi Massimo Fineschi
Molise Trentino Alto Adige
Antonio Trivisonno Simone Muraglia
Piemonte Umbria

Andrea Rognoni Salvatore Notaristefano
Puglia Veneto

Dionigi Fischetti Luca Favero
Sardegna

Giuseppe Talanas
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