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IL TRATTAMENTO PERCUTANEO
DELLA PROTESI VALVOLARE AORTICA
SI VA SOSTITUENDO ALLA CHIRURGIA?

IL PUNTO DI VISTA DEL CHIRURGO

P. Denti, E. Dorigo, F. Maisano, O. Alfieri

Divisione di Cardiochirurgia, IRCCS San Raffaele,
Universita Vita e Salute, Milano.

Background

L’incidenza della patologia valvolare cardiaca crescera in maniera espo-
nenziale nei prossimi dieci anni, affliggendo pitt di sei milioni di persone nei
prossimi 20 anni. Il trattamento di tali patologie rappresentera una delle prin-
cipali arene in cui la medicina potra esplicare e sublimare la propria funzione
di sanita pubblica, soprattutto nella popolazione anziana !. La prevalenza di
patologia valvolare nell’anziano con eta maggiore di 75 anni ¢ superiore al
10%. Alla luce di questi fatti, le innovazioni tecnologiche e le migliori cono-
scenze scientifiche, in materia di anatomia e fisiologia della patologia valvola-
re cardiaca, presenteranno un sempre pit frequente ricorso a nuove procedure
per risolvere tali affezioni, con approccio mini-invasivo (chlmrglco) 0 percuta-
neo (interventista). Il nuovo filone degli “strumenti percutanei” si muove, per
ora, nella risoluzione delle due piu frequenti patologie valvolari presenti nel-
I’occidente industrializzato: la stenosi aortica e 1’insufficienza mitralica, che
rappresentano il 70% dei casi di patologia valvolare acquisita in Europa 2. Al-
lo stesso tempo, la chirurgia cardiaca sta sviluppando approcci per minimizza-
re la sternotomia od eliminarla del tutto, mediante 1’utilizzo di robot e di pic-
cole telecamere, per ridurre il trauma chirurgico. Lo sviluppo delle tecniche
percutanee risale a diversi anni fa; gia negli anni 50 & noto l'utilizzo di un
semplice catetere per il trattamento della stenosi polmonare. Il tentativo di cor-
rezione della stenosi mitralica e polmonare mediante valvuloplastica con pal-
lone risale invece agli anni 80, ed ¢ diventato, in alcuni casi selezionati, il
trattamento di scelta 34. Al contrario, la valvuloplastica aortica con pallone, vi-
sti i suoi scarsi risultati, in termini di sopravvivenza, successo della procedura
e rischi della stessa, ¢ stata abbandonata negli anni 90 5. L’innovazione, in-
trodotta con questi nuovi approcci percutanei, comportera 1’affrontare nuove,
paradigmatiche e difficili decisioni per introdurre tali trattamenti nella pratica
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clinica di tutti i giorni. In special modo, sara necessaria la convergenza di pil
competenze, diagnostiche, chirurgiche e interventistiche, per creare una nuova
figura professionale, che rompa i legami che fino ad oggi sono stati presenti
in questi diversi mondi. L’obiettivazione di tali risultati dovra tenere conto del-
I’applicazione di tali tecniche non invasive nel determinare il ruolo di rallen-
tamento nella progressione della patologia valvolare, ostacolando i suoi effetti
dannosi e nel mostrare con i suoi effetti benefici, un miglioramento in termini
di qualita di vita. Saranno naturalmente necessari studi randomizzati per di-
mostrare la superiorita o la non- inferiorita di tali approcci, oltre a studi di
health economics diretti a valutare la sostenibilita delle nuove tecnologie in
una societa afflitta dai primi segni di una importante crisi economica e finan-
ziaria.

Trattamento odierno della patologia valvolare aortica nei pazienti anziani
e razionale per il trattamento trans-catetere

Gli eccellenti risultati della chirurgia valvolare aortica hanno fissato nuo-
vi standard di trattamento per tale patologia.

Ogni anno vengono effettuati pit di 200000 interventi di chirurgia valvo-
lare aortica tradizionale. E fondamentale considerare la bassa mortalita per ta-
le intervento, inferiore al 5%, con ottimi risultati a lungo termine (oltre 20 an-
ni) con una liberta da intervento superiore al 70%; naturalmente tali dati varia-
no a seconda delle comorbilita del paziente, del tipo di protesi impiantata (bio-
logica o meccanica) e del volume di interventi del centro cardiochirurgico 67.

Inoltre, i pazienti riferiti a chirurgia cominciano ad essere pill anziani e ad
avere un pattern di copatologie piu vasto di qualche anno fa: oltre allo scom-
penso cardiaco congestizio, I’emergenza dell’intervento, la bassa frazione
d’eiezione, la presenza di malattia coronarica e la precedente chirurgia cardia-
ca si aggiungono una serie di comorbilita severe, come I’insufficienza renale e
le affezioni polmonari, per citarne solo due, tipiche dell’eta avanzata, ma for-
temente legate all’outcome dell’intervento. I candidati per queste nuove proce-
dure non invasive, avendo un profilo di rischio estremamente elevato, non
possono essere utilizzati come confronto per i risultati chirurgici che prima ab-
biamo evidenziato. Il razionale nell’applicare queste nuove procedure deve es-
sere ottenuto pesando la misura dell’invasivita e dell’efficacia di tale procedu-
ra. Va inoltre tenuto in conto, in un pool di pazienti candidabili a tali proce-
dure, la loro aspettativa e percezione nei confronti di tale intervento, trala-
sciando I’eventuale disagio per una degenza solitamente piu lunga (della pro-
cedura chirurgica) o per una ferita piu estesa. Oltretutto, a livello di health
economics, tali risultati andranno analizzati mediante un rigoroso calcolo co-
sto-beneficio nei confronti di un minor numero di giorni di degenza, di una
qualita di vita migliore, della necessita di un ipotetico ulteriore intervento o di
eventuali nuove complicanze sopraggiunte. In ultima analisi, saranno necessa-
ri studi clinici randomizzati, ben disegnati, sia riguardo al protocollo delle pro-
cedure, alla selezione dei pazienti da trattare, al tipo di pazienti da confronta-
re, che all’outcome e all’analisi del follow up, per adottare e diffondere tali
procedure su vasta scala. Gli stessi responsabili dell’attuazione e dell’analisi di
tali procedure saranno poi selezionati per insegnare e diffondere le conoscen-
ze necessarie in altri centri, ed effettuare tali manovre nel massimo della sicu-
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rezza al fine di ottenere i risultati migliori.

Recentemente, Euroheart Survey ha dimostrato che un paziente su tre af-
fetto da stenosi aortica sintomatica non viene attualmente considerato candida-
to a chirurgia a causa dell’eta avanzata (> 70 anni) o delle severe comorbilita
8. Tale studio ¢ stato effettuato su pitt di 5000 pazienti in 4 mesi, in 25 centri
europei. Un risultato paragonabile ¢ stato pubblicato anche in un recente stu-
dio americano redatto da Varadarajan . Questo esteso pool di pazienti potreb-
be quindi beneficiare di tali procedure. Le caratteristiche peculiari di tali pa-
zienti sono appunto ’etd avanzata, la bassa frazione di eiezione, la precedente
chirurgia cardiaca e la presenza di copatologie che praticamente controindica-
no l’intervento chirurgico; tali situazioni rendono necessarie delle soluzioni ri-
tagliate per ogni singola realta, che siano associate ad una minore morbilita
acuta e ad una maggiore liberta da eventi nel follow up. Sara comunque ne-
cessario attenersi strettamente alle linee guida nel trattamento di tali pazienti,
incorporando indici di rischio per stratificare la popolazione in esame e obiet-
tivarne 1 risultati 10.

La chirurgia cardiaca tradizionale a cuore aperto, con sostituzione della
valvola con protesi meccanica o biologica ¢ stata testata dal tempo, ¢ riprodu-
cibile, sicura ed efficace anche nei pazienti ottantenni. In un follow up a 5 an-
ni tali pazienti hanno una sopravvivenza dell’85%, una liberta da eventi del
70% ©:11.12_ In uno studio svedese si arriva addirittura ad una sopravvivenza del
95% a 5 anni 3. La stessa longevita delle protesi valvolari biologiche ¢ un da-
to di fatto, tali protesi hanno dimostrato avere un deterioramento strutturale or-
mai oltre i 20 anni (in un paziente sopra i 65 anni) '4. Naturalmente, i risulta-
ti della chirurgia valvolare aortica tradizionale in ultrasettantenni non sono sta-
ti ottenuti prendendo in considerazione pazienti con elevate comorbilita, come:
la presenza di aorta a porcellana, la disfunzione severa del cuore destro, la
precedente irradiazione massiva del torace, diversi precedenti interventi car-
diochirurgici, soprattutto di rivascolarizzazione miocardica con arteria mam-
maria pervia, la severa malattia cronica polmonare, le coagulopatie, le colla-
genopatie, le malattie autoimmunitarie e la cirrosi epatica. Tali copatologie
non sono presenti nel calcolo dei piu utilizzati score di rischio, ma rendono
conto, in un numero sempre maggiore di casi, dell’inoperabilita del paziente.
Come abbiamo gia detto, 1’utilizzo della valvuloplastica aortica & stato abban-
donato, visti gli scarsi risultati ottenuti, in particolare nessun beneficio nei
confronti della storia naturale della malattia !5. Le recenti modifiche di tale
procedura, introducendo il rapid pacing ed aggiungendo alla valvuloplastica il
posizionamento di uno stent valvolato, hanno perd portato negli ultimi anni
una ventata di aria nuova e di speranza per questa coorte di pazienti 16-18. E
noto a tutti, infatti, come la storia naturale della stenosi aortica anche asinto-
matica, non trattata, sia infausta 9, soprattutto in presenza di eta avanzata, bas-
sa frazione di eiezione, scompenso cardiaco ed insufficienza renale; la soprav-
vivenza di tali pazienti pud invece essere drammaticamente migliorata dalla
sostituzione valvolare aortica 19.

Cenni storici ed accenni tecnici alla procedura

Dal primo impianto nell’'uomo di una valvola aortica percutanea, effettua-
to da Cribier nel 2002 17.18, fino ad oggi sono state praticate piu di 1000 pro-
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cedure di tale genere. Attualmente esistono in commercio diversi tipi di siste-
mi per I'impianto valvolare aortico percutaneo, ma i due piu utilizzati sono la
Sapien® Valve (Edwards Lifesciences Inc., CA, USA) e la Corevalve Reval-
ving System® (CoreValve Inc., Irvine, CA, USA). La valvola Sapien ¢ una val-
vola formata da uno stent in acciaio su cui ¢ suturata una valvola in pericar-
dio equino che si espande all’interno della valvola aortica mediante il gon-
fiaggio di un pallone; ¢ attualmente disponibile in due misure, 23 e 26 mm ed
i sistemi per il posizionamento di tale device, dall’arteria femorale, variano dai
22 ai 24 F. Esiste anche un kit per liberare la valvola tramite una piccola in-
cisione toracotomica sinistra attraverso 1’apice cardiaco (ossia per via transapi-
cale). Il primo approccio per via anterograda, descritto da Cribier, per il rila-
scio di tale valvola, risultava eccessivamente complesso, necessitava infatti del
passaggio di un voluminoso introduttore attraverso la vena femorale e poi at-
traverso il setto interatriale per raggiungere la valvola aortica. Tale tecnica ¢
risultata troppo complicata, soprattutto con il device di prima generazione, per
essere utilizzata su larga scala. Con I’avvento della procedura per via retrogra-
da, attraverso I’arteria femorale, dapprima descritto con successo da Hanzel 20,
tale procedura & sembrata essere alla portata di pil centri. La procedura ¢ fa-
cilitata dall’utilizzo di un catetere capace di assecondare le curve e le tortuo-
sita dei vasi sanguigni ed ha dimostrato di essere pil sicura e riproducibile,
come testimoniato dal pronto, tempestivo arruolamento e trattamento di diver-
si pazienti, effettuato da Webb 21.

La Corevalve invece, ¢ formata da uno stent in nitinolo, materiale con me-
moria di forma, auto-espandibile dopo la rimozione di una guaina. I primi im-
pianti furono effettuati da Grube 22 mediante approccio retrogrado e I’utilizzo
della circolazione extracorporea, poi abbandonata. Le dimensioni del device so-
no passate da 24 a 18 F, rendendo il rilascio di tale valvola pilt semplice.

Per il rilascio della Sapien Valve ¢ necessario un pacing ventricolare rapi-
do 23 per eliminare la sistole ventricolare e rendere il rilascio della stessa piu
preciso; non sempre tale manovra ¢ necessaria per la Corevalve. Per entrambe
le valvole ¢ presente un kit per I’approccio transapicale con un introduttore di
26 F per la Sapien (solo di recente per la Core Valve).

Il monitoraggio fluorangiografico e mediante ecocardiografia transesofa-
gea ¢ mandatorio sia durante la procedura che per il controllo del successo di
tali procedure.

Risultati dell’impianto valvolare trans aortico

I pazienti trattati con queste tecniche hanno un profilo di rischio elevato;
eta avanzata (spesso sopra gli 80 anni) con un Euroscore logistico maggiore
del 20% o con importanti controindicazioni alla chirurgia.

Il successo procedurale di tali interventi ¢ superiore al 90% in centri spe-
cializzati 21222427 T a curva di apprendimento riguarda non solo le skills intra-
procedurali, ma concerne anche la selezione dei pazienti, punto cruciale in ta-
li procedure, che verra discusso in seguito. Il buon risultato ¢ evidenziato dal
passaggio di un orifizio valvolare che, mediamente, passa da 0.7 cm* a 1.5/1.8
cm’,

La mortalita a 30 giorni varia dal 5 al 18%. L’infarto miocardico si & pre-
sentato nel 2-11% dei casi. L’ostruzione coronarica, complicanza teoretica-
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mente molto temuta (visto che i lembi valvolari calcifici nativi sono schiac-
ciati tra lo stent e la parete aortica), si ¢ verificata in meno dell’1% dei casi.
Per ovviare a tale problema sono allo studio diversi device per rimuovere, in
vivo, 1 leaflet aortici 28. Un’insufficienza valvolare medio-moderata si & verifi-
cata nella meta dei pazienti, soprattutto ad origine paravalvolare; questo ¢ pro-
babilmente dovuto alla disposizione asimmetrica del calcio nella valvola, alla
presenza di una valvola bicuspide 2 ed alla scoperta per cui, probabilmente,
I’annulus valvolare aortico si presenterebbe in forma ovalare e non circolare 30.
Naturalmente lo sviluppo di protesi con misure diverse risultera in una miglior
aderenza all’annulus aortico, facendo probabilmente scendere 1’incidenza di in-
sufficienza valvolare aortica severa a meno del 5%. L’embolizzazione della
protesi ¢ avvenuta in meno dell’1% dei casi. Le complicanze vascolari, pre-
senti dal 10 al 15% dei casi, rimangono una significativa causa di mortalita e
morbilita. Lo stroke ha avuto un’incidenza variabile dal 3 al 9%. Infine, il
blocco atrioventricolare ¢ avvenuto nel 4-8% dei casi; per quanto riguarda
I’impianto di valvola in nitinolo, il 24% dei pazienti ha necessitato dell’im-
pianto di pacemaker. Nonostante la sopravvivenza a 2 anni sia riportata in un
limitato numero di studi (la maggior parte la riporta a 1 anno) essa varia dal
70 all’80%, ma con un costante miglioramento delle condizioni cliniche e del-
la qualita di vita dei pazienti. La maggioranza delle morti, avvenute a distan-
za dalla procedura, sono dovute alle copatologie, motivo per cui le attuali li-
nee guida escludono I'impianto di tali device nei pazienti con aspettativa di vi-
ta inferiore all’anno 3!.

L’approccio transapicale ha invece un’esperienza lievemente piu limitata,
solo pitt di 300 casi attualmente pubblicati; tale esperienza si riferisce unica-
mente alla Sapien Valve 3235, Il successo di tale impianto supera il 90%; piu
del 70% dei casi sono stati effettuati senza circolazione extracorporea, con una
conversione a chirurgia tradizionale nel 9-12% dei casi. La mortalita osserva-
ta ¢ stata del 9-18%. L’'incidenza di stroke dallo O al 9%, anche se tale ap-
proccio sembrerebbe rappresentare un fattore protettivo nei confronti degli
eventi tromboembolici cerebrali, con un’incidenza vicina allo 0% nell’ultima
serie di pazienti. Non esistono attualmente studi comparativi tra i due approc-
ci: transapicale e transfemorale.

Questioni aperte

Le questioni ancora aperte, nonostante i risultati promettenti di tali proce-
dure, nel rispetto della selezione dei pazienti, riguardano diversi aspetti. Il pri-
mo concerne sicuramente le complicanze vascolari, responsabili, se presenti, di
un’importante comorbilita e mortalitda. Giad oggi vengono utilizzati dei device
di chiusura percutanea (ad es. Prostar® XL) degli accessi vascolari con buoni
risultati. Con I’avvento di strumenti meno ingombranti di seconda e terza ge-
nerazione tale problema potra essere finalmente risolto. Il secondo riguarda
I’evenienza di stroke; 1’incidenza di tale complicanza sembrerebbe essere su-
periore nella serie transfemorale rispetto alla transapicale. Un ulteriore para-
digma sara osservare quali conseguenze emodinamiche portera 1’insufficienza
aortica iatrogena dopo I'impianto valvolare avvenuto in ventricoli solitamente
piccoli ed ipertrofici e come sara tollerata e vissuta dai pazienti in termini di
compenso cardio-circolatorio, resistenza allo sforzo e quindi in termini di qua-
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lita di vita. Un’ulteriore analisi sara da effettuarsi per 1’alta incidenza di im-
pianto di pacemaker (25%) nei pazienti impiantati con Core Valve. Altro pro-
blema potrebbe essere la lacerazione della valvola mitralica con insufficienza
associata. In ultima analisi, nonostante la durata delle valvole biologiche im-
piantate sembri incoraggiante, 1’incidenza di complicanze tromboemboliche
(correlate alla valvola) e I’incidenza di endocardite andra considerata nel tem-
po: non ci sono, per ora, dati in merito. Non ¢ stato ancora descritto alcun ca-
so di chirurgia aortica tradizionale dopo impianto valvolare con Sapien o Co-
re Valve (attualmente le valvole con follow up piu esteso), effettuato a distan-
za di mesi o anni dalla procedura percutanea; esiste invece un report pubbli-
cato in cui un paziente ¢ stato sottoposto ad intervento cardiochirurgico (di so-
stituzione valvolare aortica) di salvataggio, dopo pochi giorni dall’impianto
percutaneo 3¢. In letteratura sono sempre piu frequenti gli articoli che descri-
vono casi in cui una valvola percutanea ¢ stata inserita in una precedente val-
vola aortica biologica disfunzionante, precedentemente impiantata, con buoni
risultati 37-3%; non ¢ ancora noto il follow up a lungo termine; tale riscontro po-
trebbe comunque farci optare, nelle nostre decisioni future, per una protesi
biologica prima dei canonici 65 anni.

Studi in corso

Uno studio iniziale di fattibilita condotto negli Stati Uniti per I’impianto
della Sapien Valve ¢ stato presentato al congresso TCT del 2007 (REVIVAL
trial I, 40). Tale registro ¢ la continuazione dello studio RECAST (Registry of
Endovascular Critical Aortic Stenosis Treatment) denominato poi I-REVIVE
(Initial Registry of EndoVascular Implantation of Valves in Europe) condotto
da Cribier 25. Alla fine del 2008 ¢ terminato I’arruolamento in America ed Eu-
ropa di uno studio multicentrico randomizzato chiamato PARTNER (Place-
ment of AoRTic TraNscathetER Valves). Lo scopo di questo studio prospetti-
co ¢ di randomizzare 600 pazienti in due differenti bracci. Nel braccio chirur-
gico verranno confrontati il trattamento chirurgico standard e 1’impianto per-
cutaneo transfemorale della valvola Sapien, per dimostrare la non-inferiorita di
tale trattamento. Nel braccio dedicato alla terapia medica, I’'impianto percuta-
neo sara confrontato con la terapia medica (inclusa la semplice valvuloplasti-
ca) con il fine di dimostrare la superiorita della procedura percutanea. L.’end-
point primario consiste, per entrambi i bracci, nella mortalita ad 1 anno; 1’end-
point secondario consiste nell’incidenza di eventi cardiovascolari maggiori a
lungo termine, nella performance della valvola e nella rilevazione della qualita
di vita nei pazienti trattati.

Stratificazione del rischio: valutazione clinica

A nostro parere, oltre allo sviluppo tecnologico, un punto cruciale per il
successo procedurale in acuto, ma soprattutto a distanza, ¢ ’attenta e metico-
losa selezione e stratificazione dei pazienti, sia dal punto di vista clinico che
strumentale.

Il primo passo deve dare conferma della severita della patologia aortica
mediante un accurato esame ecocardiografico transtoracico che calcoli 1’area
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valvolare. L'utilizzo dell’ecocardiografia con infusione di dobutamina deve es-
sere riservato ai pazienti con bassa frazione di eiezione, per escludere la pre-
senza di una pseudo-stenosi 4142 con basso gradiente relativo, anche se in una
minoranza dei casi.

Il secondo passo consiste nella valutazione oggettiva dei sintomi, non so-
lo mediante I’assegnazione ad una classe funzionale (con la presenza o meno
di dispnea a seconda del carico di lavoro), ma anche mediante un test oggetti-
vo, come puod essere il “six minutes walking test” 4344, Nuove frontiere e svi-
luppi potrebbero anche presentarsi utilizzando, come consuetudine, il test da
sforzo ed il test da sforzo cardiopolmonare per rilevare I’adattamento dei pa-
zienti allo sforzo o per slatentizzare i sintomi.

Il terzo passo consiste nel valutare, stratificare e incasellare i pazienti in
una determinata classe di rischio. La decisone, in pazienti anziani, ¢ estrema-
mente delicata e perigliosa. La stratificazione del rischio si avvale della consi-
derazione delle comorbilita cardiache e non 45. Gli indici di rischio piu utiliz-
zati sono ben noti a tutti, come 1’Euroscore 46, I’'STS score ¢, il Parsonnet Sco-
re 4748 ¢ 1’Ambler Score 49. Naturalmente, tutti questi sistemi dimostrano di-
versi limiti nel valutare pazienti in una classe di rischio cosi elevata. In diver-
se pubblicazioni, sia I’Euroscore che I’STS sembrano avere i migliori risultati
come predizione del rischio 505!, dimostrando sporadicamente di sopravvaluta-
re tale rischio. Interessanti sono gli sviluppi dell’STS database, in cui ultima-
mente viene calcolata non solo la mortalita a 30 giorni, ma anche I’incidenza
di comorbilita. Il valore predittivo a lungo termine, di tali score, invece, non ¢
conosciuto.

Un’ulteriore valutazione puo essere effettuata calcolando ’aspettativa di
vita dei pazienti: attualmente i due score piu diffusi sono stati proposti da
Charlson 52 e da Lee 33. L’impianto valvolare aortico percutaneo dovrebbe, in
effetti, essere limitato a pazienti ad alto rischio o non riferibili a chirurgia, ma
con un’aspettativa di vita superiore ad 1 anno. Per ora la soglia di rischio rac-
comandato per riferire tali pazienti alla procedura ¢ di 20% con 1I’Euroscore
logistico o di 10% con I’STS score. In ultima analisi il rischio dovrebbe tene-
re conto dell’esperienza del centro che valuta il paziente 54, ma sicuramente
non della volonta del paziente, in questo momento storico, a non essere sotto-
posto ad una procedura chirurgica standard.

L’esperienza maturata nel nostro centro, I’Ospedale San Raffaele di Mila-
no, ci ha fatto prendere in considerazione diversi aspetti della malattia, non so-
lo quello strettamente tecnico e probabilistico. Un importante calcolo viene ef-
fettuato per valutare lo stato nutrizionale dei pazienti; tale fattore, importantis-
simo nella chirurgia maggiore, non solo cardiaca, puo essere molto utile ed in-
dicativo per le ipotetiche implicazioni e decisioni terapeutiche, anche in que-
sto campo. Esistono diversi score ed indici di valutazione, anche bioumorali,
per il calcolo di tale parametro; nel nostro centro, quello con una correlazione
migliore e con una maggiore facilita di calcolo ¢ risultato essere il Mini Nu-
tritional Assessment 55-57. Nella nostra istituzione viene anche rilevata la qua-
lita di vita mediante due test, I’SF-36 38 o il Minnesota Score 5. Tale calcolo
viene poi confrontato con pazienti della stessa eta e ci consente di valutare
I’impairment dovuto alla malattia e quindi giustificare 1’eventuale motivazione
del paziente ad essere sottoposto a tale procedura.
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Stratificazione del rischio: valutazione strumentale

L’ultimo passo verso l’attuazione della procedura consiste nello studio di
fattibilita mediante un percorso diagnostico ben definito. Non viene utilizzato
solo I’ecocardiogramma transtoracico 0, anche I’approccio transesofageo si &
dimostrato di vitale importanza. Inoltre, I’effettuazione di una TC coronarica
con lo studio angio TC dell’aorta toraco-addominale fino alle femorali pud
darci utili informazioni su un’eventuale malattia coronarica, sulla conforma-
zione della valvola, sulla bonta e I’aggredibilita percutanea degli accessi va-
scolari. Le valvole attualmente in commercio possono essere impiantate solo
con dimensioni di annulus aortico adeguate (dai 18 ai 25 mm per la Sapien,
dai 20 ai 27 mm per la CoreValve). Si ¢ visto, comunque, come 1’area plani-
metrica calcolata con il transesofageo e la TC multistrato tenda ad essere mag-
giore rispetto all’area calcolata con I’approccio transtoracico: questo ¢ dovuto
probabilmente all’utilizzo di un dato derivato e non diretto nell’approccio tran-
storacico (utilizzando I’equazione di continuita) 6!. Il ruolo della TC multistra-
to e della risonanza magnetica 30 deve ancora essere ben definito, soprattutto
per la rilevazione dell’anatomia del tratto d’efflusso del ventricolo sx, per il
calcolo dell’area valvolare e della dimensione della radice aortica (indispensa-
bile per la CoreValve), anche se i valori rilevati, nonostante siano esami pil
complicati da effettuarsi, corrispondono con i risultati ottenuti con una tecnica
di ben piu facile reperimento, come 1’ecocardiogramma transtoracico ¢!. L’uti-
lizzo della TC multistrato invece, non ha eguali per la valutazione degli ac-
cessi vascolari e per la rilevazione della presenza di calcio sulle superfici va-
scolari e della valvola aortica; tali calcificazioni valvolari potrebbero infatti
migrare, durante 1’impianto, otturando gli orifizi coronarici 2!. L’approccio TC,
dal punto di vista tecnico, potrebbe risultare in un “one stop shot exam” che
ci permetta, mediante un unico esame, di valutare ambulatorialmente pazienti
per la fattibilita di un eventuale approccio percutaneo; tale unico esame, nel
caso avesse esito positivo, andrebbe poi coadiuvato e completato con ulteriori
metodiche, come abbiamo visto, per raggiungere il traguardo in questo lungo
percorso diagnostico. Infine, I’angiografia puo darci informazioni indispensabi-
li sulla presenza di un’eventuale malattia coronarica (da trattarsi preferibil-
mente prima dell’impianto valvolare, data la difficile cannulazione dei vasi in
seguito al posizionamento della valvola) e la valutazione della distensibilita di
vasi eccessivamente tortuosi. Mentre infatti la TC puo darci informazioni sul-
la tortuosita dei vasi, I’angiografia ci permettera, ove possibile, di valutare la
rettilinizzazione di vasi con curve accentuate mediante 1’introduzione nel lume
di guide rigide.

Una nuova figura professionale

Tutte queste competenze derivano da diverse figure professionali che
avrebbero il dovere di lavorare insieme per ottenere i risultati migliori. I ruoli
tradizionali del cardiologo clinico, interventista e del cardiochirurgo dovrebbe-
ro convergere per riunire le loro conoscenze. In questo scenario sarebbe au-
spicabile una summa delle conoscenze particolari dei vari specialisti in modo
da dare poca importanza a chi “possieda” questa procedura e da porre mag-
giore attenzione al trattamento offerto al paziente. Questo tipo di mentalita de-
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ve essere insegnato ai giovani medici, che non si troveranno cosi di fronte ad
un divario di competenze; che i cardiologi si interessino di alcune parti delle
procedure chirurgiche ed i chirurghi si avvicinino al mondo della cardiologia
interventistica, solo cosi si potranno avere delle figure professionali capaci, in
futuro, di scegliere e di eseguire, in scienza e coscienza, il miglior trattamen-
to per il paziente. Anche dal punto di vista universitario ed istituzionale do-
vrebbe essere mandatorio che chi si occupa di tali procedure debba consegui-
re degli attestati od avere competenze in tutti i campi la cui conoscenza ¢ ne-
cessaria per effettuare tale intervento. Nell’esperienza del nostro ospedale esi-
ste un team formato da cardiologi interventisti, cardiochirurghi, anestesisti e
radiologi che lavora in armonia, nonostante piccole incomprensioni, dovute
probabilmente ad un retaggio del passato, neanche troppo lontano; ogni singo-
lo caso viene discusso collegialmente ed ognuno da il proprio indispensabile
contributo affinché la procedura si possa effettuare con il massimo successo ed
il minimo rischio per i pazienti; la discussione verte naturalmente anche sul-
I’appropriatezza e la fattibilita o meno della procedura.

Molti interventi valvolari percutanei vengono oggigiorno effettuati in sala
di emodinamica, modificata per I’occasione per accogliere una macchina per
la circolazione extracorporea. Naturalmente 1’ambiente migliore per effettuale
tale intervento sarebbe la sala “ibrida”, ossia una sala operatoria dove sia pos-
sibile avere un apparecchio angiografico che permetta anche di eseguire esami
TC (con risoluzioni diverse dalla TC convenzionale), ma che sia a tutti gli ef-
fetti come una sala operatoria, ossia: con apparecchi collegati al soffitto, una
pressione positiva interna, un adeguato controllo delle infezioni, spazio suffi-
ciente per contenere un apparecchio ecocardiografico, una sala di comando
che governi tutti i sistemi, una selezione di strumenti chirurgici ed un equi-
paggiamento degno di una buona sala di emodinamica, la presenza di una
macchina per la circolazione extracorporea, di un respiratore e di tutto 1’oc-
corrente per un setup anestesiologico; infine, con la possibilita di collegamen-
ti multimediali con I’apparecchio ecocardiografico e gli esami strumentali ef-
fettuati in precedenza, in modo da super-imporre immagini studiate a quelle
presenti e rendere il lavoro molto pill veloce e preciso, in ogni situazione.

Conclusioni

Questa nuova tecnologia, nonostante sembri essere estremamente promet-
tente, rimane ancora giovane. Sara il futuro, ma soprattutto il risultato degli
studi prospettici multicentrici randomizzati in corso a darci la conferma di
quella che sembra una rivoluzione nel campo della patologia valvolare aortica.
Tale tecnica deve, infatti, scontrarsi con i risultati consolidati di sicurezza ed
efficacia della chirurgia cardiaca convenzionale, anche in pazienti anziani con
frequenti comorbilita. In questo momento storico, la tecnologia sta sviluppan-
do diversi device per 'impianto valvolare aortico percutaneo (nessuno, per
ora, con lo stesso numero di pazienti trattati con la valvola Sapien o la Core-
Valve) e sta mlghorando quelh gia esistenti, producendo strumenti di seconde,
terze e quarte generazioni con un minor ingombro sterico (diminuzione del ca-
libro arterioso femorale utile) ed una maggiore facilita di impianto. Si pensa
addirittura, mediante la nanotecnologia, di scendere a dimensioni sotto i 10 F.
Le future valvole percutanee potranno anche essere facilmente riposizionate
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senza danneggiare le strutture vascolari e cardiache viciniori. Allo studio an-
che device per resecare i lembi aortici malati in vivo.

Nonostante tutte queste migliorie, i risultati a distanza del follow-up di
studi randomizzati multicentrici ed un’attenta analisi di health economics, sa-
ranno i veri protagonisti ed eventuali acceleratori di un processo di rivoluzio-
ne iniziato pochi anni fa; “condicio sine qua non” pazienti pill giovani, con un
profilo di rischio pili basso, non potranno beneficiare, con relativa serenita, di
tali tecniche, consolidando cosi 1 risultati promettenti precedentemente ottenu-
ti con una coorte ad altissimo rischio. Solo allora si potra affermare, in scien-
za e coscienza, di avere portato a termine un programma di sanita pubblica
davvero nell’interesse dei pazienti, avendo proseguito su una strada perigliosa
e difficile per piccoli passi, ma con un grande risultato finale.
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