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DATO ATTO che:

* Regione Lombardia ha da tempo avviato (2006) le reti di patologia e che
dalla pluriennale esperienza di attivazione, si evidenza che questo modello
organizzativo concretizza uno strumento adeguato atto a garantire
I'omogeneitd di trattamento sul territorio ed il governo dei percorsi sanitari in
una linea di appropriatezza e qualita degli interventi;

« dalla loro realizzazione le reti hanno, inoltre, favorito la condivisione di
raccomandazioni/protocolli clinici/PDTA in senso multidisciplinare, attraverso
un percorso di consenso nella comunita dei professionisti delle Strutture che
erogano prestazioni;

VISTO il Decreto del Ministero della Salute 2 aprile 2015, n. 70 che adoftta |l
Regolamento che definisce in modo uniforme per l'intero territorio nazionale, gli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi delle strutture sanitarie
dedicate all’assistenza ospedaliera;

VISTA la L.r. 30 dicembre 2009 n. 33 “Testo Unico delle leggi regionali in materia di
sanita” e s.m.i.;

RICHIAMATO il Decreto DG Sanita n. 10446 del 15 ottobre 2009 che ha approvato il
documento “Rete per il trattamento dei pazienti con infarto miocardico con tratto
ST elevato (STEMI)” quale supporto tecnico contenente le indicazioni sulle
modalitd organizzative per la gestione in emergenza urgenza della patologia e
che ha costituito la prima attivazione della Rete STEMI regionale;

RICHIAMATA Ia d.g.r. n. XI/1694 del 3 giugno 2019 “Reti sociosanitarie: ulteriore
evoluzione del modello per I'aftivazione e implementazione delle nuove reti
clinico-assistenziali e organizzative” che:

« delinea I'evoluzione del concetto di rete da rete di patologia, connotata
dalla costruzione della comunitda dei clinici e del sapere scientifico, alla rete
clinico-assistenziale con una piu spiccata vocazione organizzativa;

« stabilisce che lo stfrumento idoneo per I'indirizzo e il governo delle reti,
rappresentato da un Organismo di Coordinamento per ogni singola rete,
che realizzi un'area di raccordo tra il livello programmatorio regionale,
quello organizzativo gestionale delle Aziende e tecnico-scientifico dedgli
operatori sociosanitari;

« stabilisce che la governance delle refi si articola, inoltre, nelle Commissioni
Tecniche che, nelllambito delle tematiche loro assegnate, effettuano
un’analisi di contesto a partire dallo studio della struttura di offerta e dai dafi
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di attivitd, proponendo modelli organizzativi e modalita di sperimentazione

degli stessi;
¢ dda mandato alla DG Welfare:
v di nominare gli Organismi di Coordinamento e di rinnovarne la
nomina allo scadere del termine di validita;
4 di approvare i Piani di Rete i quali costituiscono il documento di linee
guida per I'avvio o I'evoluzione di ogni specifica rete e il programma
di lavoro;

RICHIAMATO il Decreto DG Welfare n. 18447 del 17 dicembre 2019 che ha
nominato i componenti degli Organismi di Coordinamento delle Reti
Cardiovascolare, Diabetico-endocrinologica, delle Neuroscienze, Oncologica,
Reumatologica e ne ha approvato i Piani di Rete;

DATO ATTO, in particolare, che per quanto riguarda la Rete Cardiovascolare, sono
indicati i seguenti obiettivi prioritari:

« definizione di criteri guida e di modalitd operative nelle aftivita della
Cardiologia interventistica strutturale;

e proposta di aggiornamento delle Rete STEMI;

e proposta di organizzazione in rete delle Unitad Operative di Chirurgia
vascolare;

« definizione di criteri guida, redazione di PDTA in sinergia con il modello di
Presa in carico (PIC) delle patologie croniche per I'insufficienza cardiaca
acuta, cronica ed avanzata;

« sviluppo di azioni di prevenzione primaria e secondaria delle patologie
cardiovascolari;

 modalitd operative e rendicontazione delle atfivitad di monitoraggio da
remoto dei device impiantabili;

DATO ATTO, inoltre, che per il raggiungimento degli obiettivi sopra richiamati,
I'Organismo di Coordinamento delle Rete Cardiovascolare ha individuato le
seguenti Commissioni Tecniche:

Correzioni delle alterazioni strutturali cardiache;

Cardiopatia ischemica;

Insufficienza cardiaca acuta, cronica ed avanzata;

Chirurgia vascolare;

Prevenzione secondaria in ambito lavorativo;

kW~

VISTI i seguenti documenti tecnici:
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“Definizione della Rete dell’lEmergenza Urgenza Cardiologica in regione
Lombardia: indicazioni e requisiti della rete STEMI” — predisposto dalla
Commissione Tecnica “Cardiopatia ischemica’;

“Classificazione e requisiti delle strutture territoriali e ospedaliere coinvolte
nella cura del paziente con scompenso cardiaco acuto, cronico ed
avanzato” - predisposto dalla Commissione Tecnica “Insufficienza cardiaca
acuta, cronica ed avanzata”;

“Organizzazione delle Unita Operative di Chirurgia Vascolare ed

Endovascolare in regione Lombardia” - predisposto dalla Commissione
Tecnica “Chirurgia vascolare”;

CONSIDERATO che i predetti documenti sono rivolti alle Strutture sanitarie
pubbliche e private accreditate che gestiscono la specifica casistica e
contengono linee guida e indicazioni cliniche, nonché indicazioni e requisiti di
carattere organizzativo ai fini di un ulteriore efficientamento della Rete
Cardiovascolare regionale;

RITENUTO di approvare i seguenti documenti tecnici:

“Definizione della Rete del’Emergenza Urgenza Cardiologica in regione
Lombardia: indicazioni e requisiti della rete STEMI” - Allegato 1) parte
intfegrante del presente provvedimento;

“Classificazione e requisiti delle strutture territoriali e ospedaliere coinvolte
nella cura del paziente con scompenso cardiaco acuto, cronico ed
avanzato” - Allegato 2) parte integrante del presente provvedimento;
“Organizzazione delle Unita Operative di Chirurgia Vascolare ed
Endovascolare in regione Lombardia” - Allegato 3) parte integrante del
presente provvedimento;

RITENUTO di dare mandato:

alla DG Welfare, in base a quanto definito dai predetti documenti tecnici, di
identificare e/o aggiornare l'elenco delle Strutture sanitarie pubbliche e
private accreditate che afferiscono in modo specifico, alla Rete STEMI, alla
Rete per la gestione dello scompenso cardiaco e alla Rete delle
Chirurgie Vascolari;

alle ATS di monitorare lo stato di attuazione delle indicazioni di cui trattasi,
da parte delle Strutture sanitarie appartenenti al territorio di competenza e
di relazionare alla DG Welfare sullo stato dell’arte, entro il 31 dicembre 2020
e poi ogni sei mesi fino al completamento degli adeguamenti organizzativi;
alla DG Welfare:
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di completare il monitoraggio e la valutazione dei modelli
organizzativi proposti per la Rete Cardiovascolare attraverso gli
indicatori di efficacia presenti nel portale di governo regionale
relativamente al Sistema sociosanitario (Valutazione performance,
Valutazione governo clinico, Monitoraggio interno);

di promuovere, su indicazione dell’Organismo di Coordinamento della
Rete, la specifica formazione rivolta agli operatori sanitari coinvolti
nella Rete Cardiovascolare, con il coinvolgimento operativo delle ATS;

DATO ATTO che la l'attuazione del presente provvedimento non comporta
maggiori oneri sul Bilancio regionale;

VAGLIATE ed assunte come proprie dette valutazioni;

A voti unanimi, espressi nelle forme di legge;

DELIBERA

. di approvare i seguenti documenti tecnici:

“Definizione della Rete dell’Emergenza Urgenza Cardiologica in
regione Lombardia: indicazioni e requisiti della rete STEMI” - Allegato 1)
parte integrante del presente provvedimento;

“Classificazione e requisiti delle strutture territoriali e ospedaliere coinvolte
nella cura del paziente con scompenso cardiaco acuto, cronico ed
avanzato” - Allegato 2) parte integrante del presente provvedimento;
“Organizzazione delle Unita Operative di Chirurgia Vascolare ed
Endovascolare in regione Lombardia” - Allegato 3) parte integrante del
presente provvedimento;

. di dare mandato:

alla DG Welfare, in base a quanto definito dai predetti documenti tecnici, di
identificare e/o aggiornare l'elenco delle Strutture sanitarie pubbliche e
private accreditate che afferiscono in modo specifico, alla Rete STEMI, alla
Rete per la gestione dello scompenso cardiaco e alla ete delle Chirurgie
Vascolari;

alle ATS di monitorare lo stato di attuazione delle indicazioni organizzative di
cui trattasi, relativamente alle Strutture sanitarie appartenenti al territorio di
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competenza e direlazionare alla DG Welfare sullo stato dell’arte, entro il 31
dicembre 2020 e poi ogni sei mesi fino al completamento della
riorganizzazione;

« alla DG Welfare:
- di completare il monitoraggio e la valutazione dei modelli organizzativi
proposti per la Rete Cardiovascolare atftraverso gli indicatori di efficacia
presenti nel portale di governo regionale relativamente al Sistema
sociosanitario (Valutazione performance, Valutazione governo clinico,
Monitoraggio interno);
- di promuovere, su indicazione dell’Organismo di Coordinamento della
Rete, la specifica formazione rivolta agli operatori sanitari coinvolti nella
Rete Cardiovascolare con il coinvolgimento operativo delle ATS;

3. di dare atfto che la I'attuazione del presente provvedimento non comporta
maggiori oneri sul Bilancio regionale.

IL SEGRETARIO
ENRICO GASPARINI

Atto firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge
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Classificazione rete cardiologica

Per la rete cardiologica, ai soli fini della gestione del paziente affetto da STEMI, il Decreto n. 10446/2009
identifica quattro livelli di complessita strutturale nel contesto dell’insieme delle strutture sanitarie con ruolo
attivo nell’urgenza emergenza:

Livello Caratteristiche struttura

I Struttura sanitaria con UCC

Il Struttura sanitaria con UCC + emodinamica NON 24/7*

1 Struttura sanitaria con UCC + emodinamica 24/7*

v Struttura sanitaria con UCC + emodinamica 24/7* + cardiochirurgia
*attivo 24 ore per 7 giorni settimanali anche in reperibilita

Nella rete cardiologica, sono di riferimento per AREU le strutture di terzo e quarto livello, cosi come sopra
richiamate. Le strutture di | e Il livello (queste ultime quando non é attivo il servizio di emodinamica), in caso
di autopresentazione del paziente STEMI, devono garantire la fibrinolisi endovenosa e/o il trasferimento
protetto del paziente nei tempi utili per eseguire I'angioplastica primaria presso centri della rete cardiologica
di lI/1V livello, con equipe e mezzi propri o di AREU, se presenti apposite convenzioni.

Contesto di riferimento

Come risulta dalla recente edizione delle Cardiovascular Disease Statistics pubblicate dalla European Society
of Cardiology (European Heart Journal 2020; 41: 12-85), I'incidenza della cardiopatia ischemica € in costante
riduzione nelle nazioni ad elevato income come I'ltalia (Figura 1). Questo dato si riflette in una riduzione dei
ricoveri ospedalieri per infarto miocardico acuto anche in Italia, come riportato nel sito web del Ministero
della Salute (Figura 2), effetto verosimilmente attribuibile alle misure di prevenzione primaria e secondaria
degli eventi cardio-cerebrovascolari.

Fig. 1: Incidenza di Ischemic Heart Disease in riduzione in Europa, specialmente in high-income countries
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Figure 41 Age-standardized prevalence of ischaemic heart disease in ESC member countries by national income status (1990-2017). Data source:
Global Burden of Disease Study 2017, Institute for Health Metrics and Evaluation, http/ghdxhealthdata.org/gbd-results-tool Data not avalable:
Republic of Kosovo and Republic of San Marino (Supplementary file: S5.x1sx).



Fig 2: Riduzione dal 2005 al 2017 dei ricoveri ospedalieri per IMA e della relativa mortalita.
Sito web Ministero della Salute 2019
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In Regione Lombardia, con i suoi circa 10 milioni di abitanti, i complessivi accessi di Pronto Soccorso sono pari
a circa 4 milioni nel 2019, dato stabile negli ultimi anni; di questi accessi, il numero di pazienti che risultano
con diagnosi di STEMI diagnosticati da Pronto Soccorso sono circa 8000/anno. Per completare un quadro
epidemiologicamente rilevante dello STEMI, a questi andrebbero aggiunti i casi di arresto cardiaco
extraospedaliero attribuibile a STEMI attualmente in via di quantificazione mediante registro dedicato. | casi
di NSTEACS (verosimilmente la somma di NSTEMI + angina instabile + altre forme di angina pectoris tali da
giustificare accesso in PS) risultano, come atteso in base ai dati epidemiologici, in numero superiore a quelli
classificati come di STEMI.



La tabella riporta i dati relativi a STEMI/Non STEMI/Angina da diagnosi di Pronto Soccorso.

Diagnosi (codice ICDIX-CM) N°

STEMI episodio iniziale di assistenza 2734

STEMI episodio non specif. assistenza 4473
STEMI episodio successivo di assistenza 697

Totale STEMI 7904

Non STEMI 649
Angina instabile 4188
Altre forme di angina pectoris 4518

Nell’ultimo triennio, gli interventi del 118 relativi a pazienti con presunta diagnosi di STEMI sono di seguito
riportati e confermano ancora un subottimale ricorso al 112, con tendenza della popolazione generale alla
autopresentazione in un numero significativo di casi:

&
" Interventi 118 con Soccorsi secondari Totale
diagnosi presunta STEMI primari anno
2017 1825 139 1964
2018 1833 144 1977
2019 2101 159 2260
Totale triennio 5759 442 6203

Trattamento dei pazienti

Le modalita di trattamento pil efficace dei pazienti con STEMI sono rappresentate dalla riperfusione precoce
con angioplastica primaria e, in questo senso, il tempo che intercorre tra il First Medical Contact (FMC) e la
procedura continua ad essere ritenuto di fondamentale importanza anche come indicatore di efficienza della
rete.



Schema esplicativo:
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Tempi raccomandati dalle Linee Guida ESC (Societa Europea di Cardiologia) European Heart Journal 2018;
39:119-177

a) First Medical Contact: si intende il primo contatto medico che presuppone la possibilita di una diagnosi
ECG.

b) Reperfusion wire crossing; deve essere compilato nella SDO il campo data/ora inizio procedura
considerando il momento nel quale I'emodinamista effettua la puntura del vaso.

Aspetti normativi di riferimento

Il Decreto Ministeriale n. 70 di Aprile 2015 individua alcuni specifici ambiti relativamente alla necessita di
strutture che effettuano attivita di Emodinamica sia relativamente ai bacini di utenza che devono essere
garantiti, sia relativamente alla numerosita in termini assoluti di angioplastiche (PTCA) che ogni equipe deve
poter effettuare (almeno 250 PTCA/anno), sia rispetto alla numerosita delle PTCA primarie (almeno il 30%
che nella accezione piu ampia si intende almeno 75 procedure all’anno).

Alla luce delle indicazioni del DM 70/2015 relativamente ai volumi di attivita si & proceduto con una
estrazione specifica e pil mirata del flusso SDO che e stato analizzato nel dettaglio anche per cio che attiene
le prestazioni per NSTEMI e si € anche avviato un confronto con i dati della Societa Italiana di Cardiologia
Interventistica -Gruppo Italiano Studi Emodinamici (SICI- GISE) che risultano a volte pil completi rispetto alle
complessive prestazioni erogate dalle strutture di Emodinamica per tutti quei pazienti che effettuano non
solo procedure di emergenza ma anche a completamento della rivascolarizzazione in procedura successiva
all’angioplastica primaria.



Le indicazioni del DM 70/2015 sono per Regione Lombardia funzionali al processo di costruzione delle
condizioni di garanzia per la sicurezza della Rete; pertanto € utile considerare tutti quegli aspetti di ordine
territoriale e di viabilita che necessitano di presenze sul territorio di Emodinamiche in grado di eseguire le
prestazioni di PTCA in tempi e con modalita corrette pur con volumi inferiori alle 75 angioplastiche primarie
o alle 250 angioplastiche totali, al fine garantire di una maggiore tempestivita d’intervento in condizioni
altamente tempo-dipendenti.

Indicatori di riferimento per le strutture di Emodinamica facenti parte della rete Emergenza Urgenza
N. complessivo di PTCA >= 250
N. di PTCA Primarie pari almeno al 30% ovvero almeno 75 procedure

Attivazione del fast track con un unico numero telefonico di riferimento dedicato ai pazienti portati dal 118,
che bypassano il triage di PS

Tempo che intercorre tra first medical contact e inizio procedura inferiore a 90 minuti nel 75% dei casi
Compilazione del campo data /ora inizio procedura nella SDO considerando come ora inizio procedura il
momento nel quale 'emodinamista inizia la prestazione attraverso la puntura del vaso.

Pazienti sindrome coronarica acuta senza persistente sopraslivellamento di ST (NSTEMI)

Alla riduzione del numero di pazienti con STEMI si & associato un progressivo aumento di quelli con diagnosi
di NSTEMI, che hanno caratteristiche cliniche e angiografiche piu complesse e, prima dell’attuale approccio
sistematicamente invasivo, presentavano una prognosi a lungo termine peggiore.
E stato ampiamente dimostrato come una strategia precocemente invasiva con coronarografia e, laddove
indicata, rivascolarizzazione miocardica abbia determinato un miglioramento della prognosi del paziente con
NSTEMI. In merito al timing ottimale della procedura, le Linee Guida lo indicano in base al profilo di rischio
del paziente:

e entro le 2 ore per i pazienti con instabilita elettrica/emodinamica o con sintomi refrattari,

e entro 24 ore per i pazienti con biomarcatori di necrosi miocardica aumentati,

e entro 72 ore negli altri casi (Linee Guida ESC 2018 riv miocardica).
Poiché si ritiene importante sottolineare che anche al paziente NSTEMI si devono fornire pari opportunita di
ricevere cure interventistiche tempestive e di qualita su tutto il territorio, si ritiene che la rete per le
emergenze cardiologiche debba rispondere in modo efficace anche verso questa tipologia di pazienti.

Per tali ragioni, anziché limitare al solo numero di angioplastiche primarie la valutazione della capacita
interventistica dei Centri in condizioni di urgenza-emergenza, la Commissione ha ritenuto di considerare
I’entita complessiva delle procedure in corso di Sindrome Coronarica Acuta (STEMI + NSTEMI).

Si richiama inoltre che anche l'interventistica percutanea per le patologie strutturali non pud che riflettersi
positivamente sulla qualita degli interventi in corso di STEMI con impatto positivo sulla gestione delle
complicanze emodinamiche.



CLASSIFICAZIONE E REQUISITI DELLE STRUTTURE TERRITORIALI E
OSPEDALIERE COINVOLTE NELLA CURA DEL PAZIENTE CON
SCOMPENSO CARDIACO ACUTO, CRONICO ED AVANZATO
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1.Introduzione

Lo scompenso cardiaco (SC) rappresenta una delle principali cause di mortalita, morbilita e
consumo di risorse nei paesi occidentalil?. La sua peculiare storia naturale, contrassegnata da
apparenti fasi di stabilita alternata a ricorrenti instabilizzazioni (SC acuto) che ne aggravano il
quadro clinico e prognostico, rendono la gestione delle forme croniche, non ospedalizzate, una delle
sfide sanitarie piu pressanti nel mondo occidentale mirata alla prevenzione delle riacutizzazioni e
dei ricoveri ripetuti. Tali eventi, oltre ad essere un elemento prognostico negativo in termini di
mortalita a breve-medio termine (23,6% a 6 mesi), producono infatti un aumento di oltre tre quarti
della spesa per lo SC e rappresentano una delle principali voci, pari a circa 1.5%, della spesa
sanitaria complessiva dei paesi occidentali, Italia compreso.

La prevalenza dello SC, pari circa al 2% della popolazione generale, cresce in maniera
esponenziale con I'eta. L'incidenza € complessivamente 10 per 1000 sopra i 65 anni e raggiunge 40
per 1000 dopo gli 85 anni, ma varia in base al sesso e alla razza.

La sua prognosi e paragonabile se non superiore a quella delle neoplasie maligne. Studi di
popolazione in pazienti ambulatoriali documentano una mortalita intorno al 20-25% a 1 anno e 50%
a 5 anni dalla diagnosi, ancora piu elevata per le forme altamente invalidanti di SC avanzato, mentre
dati amministrativi riferiti a pazienti ospedalizzati per SC riportano mortalita intorno al 5-7%
durante il ricovero, al 10% a 30 giorni e al 30-40% ad 1 anno®*.

Per ridurre mortalita, morbilita ed il peso socioeconomico dello SC, i pazienti hanno bisogno di un
trattamento tempestivo ed adeguato, che implica una gestione multidisciplinare per tutti i livelli di
cura®’. Gli studi randomizzati che hanno confrontato l'assistenza abituale con l'assistenza
multidisciplinare dei pazienti con scompenso cardiaco®, hanno mostrato un beneficio evidente a
favore di una gestione coordinata tra cure primarie e ambulatori specialistici, con un monitoraggio
periodico effettuato con visite domiciliari degli infermieri, o controlli a distanza con tele-
monitoraggio medico e infermieristico®!%. Una recente meta-analisi che ha incluso 53 studi
randomizzati (12.356 pazienti), ha confermato che una gestione multidisciplinare pud ridurre
significativamente la mortalita e le ospedalizzazioni!. Questa importante serie di dati ha fatto si che
nelle ultime linee guida per la cura dello SC della Societa Europea di Cardiologia®?, il trattamento di
cure multidisciplinare assumesse un livello di raccomandazione di classe 1A.

Iniziali esperienze in alcuni paesi europei suggeriscono, inoltre, come un percorso di
accreditamento degli standard di cura possa migliorare significativamente la compliance ai

trattamenti raccomandati contribuendo a elevare gli standard di cura e terapia>®,



All’interno di un percorso di coordinamento delle cure dello SC in una regione vasta come la

Lombardia diventa prioritario 1I’accreditamento dei centri territoriali e specialistici ospedalieri che a

diversi livelli e con diverse competenze si occupano di questa importante patologia cronica. Questo

permettera di istituire dei percorsi funzionali di rete che facilitino 1’accesso alle migliori cure sia dei

pazienti avanzati verso il trapianto cardiaco e il supporto meccanico di circolo, sia dei pazienti

anziani, complessi e fragili, verso una gestione pit domiciliare e vicina alle cure primarie.

Obiettivo di questo documento & definire i requisiti di cura dei centri ospedalieri e territoriali nella

regione Lombardia, per permettere successivamente la definizione di una mappa periodicamente

aggiornabile che potra essere la base di un ottimale percorso di cura.
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2.La classificazione delle strutture per la cura dello Scompenso Cardiaco

Lo sviluppo della rete cardiologia per la cura dello SC si dovrebbe organizzare secondo percorsi tali
da garantire a ciascun paziente un profilo personalizzato di interventi, in rapporto alle sue
caratteristiche e ai suoi bisogni. Questi percorsi si diramano all’interno di diversi livelli di
competenza e intensita di cure.

Sono stati definiti 3 livelli strutturali che differenziano i Centri che si occupano di SC nella
regione Lombardia come definito nei modelli europei incluso quello italiano:

1) Medicina generale territoriale e presidi territoriali con attivita di diagnosi e cura dello SC
(nell'ambito di centri integrati per patologie croniche), inseriti nell’ambito dei Presidi sociosanitari
territoriali (PreSST). Centri ospedalieri di prossimita (Presidi Ospedalieri Territoriali - POT)

2) Centri Ospedalieri Specialistici al cui interno operano Ambulatori dello SC

3) Centri Ospedalieri per la cura dello SC avanzato con Cardiochirurgia in sede +/- programma di

terapia sostitutiva

Questo sistema di classificazione, che ha il primario obiettivo di favorire 1’interazione ospedale-
territorio, si integra con il Progetto di Presa in carico che Regione Lombardia ha introdotto nel 2017
(Del. Regionale X/6164 del 30.01.2017) finalizzato a contrastare le malattie croniche, che
assorbono circa il 70-80% della spesa sanitaria globale. Anche per lo SC cronico secondo il
progetto della “gestione della cronicita” ¢ prevista la presa in carico del paziente secondo le
modalita previste cioe la sottoscrizione del patto di cura con il paziente, la definizione del Piano
Assistenziale Individuale (PAI) e la presa in carico e follow-up proattivo attraverso le funzioni di un
Case manager e di un Centro Servizi.

In tale ambito sono stati identificati cinque livelli progressivi di severita e complessita gestionale
del paziente cronico, nel caso affetto da scompenso cardiaco cronico; essi corrispondono, di fatto, al
tipo di domanda e dei relativi bisogni relativi alla patologia; per ciascun livello ¢ stata identificata
una competenza prevalente, rappresentata dal territorio (MMG) per i livelli 1, 2 e 3.



3.LE STRUTTURE (PRESIDI) TERRITORIALI PER LA CURA DELLO SC

Collocazione

Il Presidio Territoriale per la cura dello SC puo essere collocato:

1) Sul territorio nell’ambito di forme organizzate della medicina generale

2) Nell’ambito della specialistica ambulatoriale

3) In strutture di degenza non cardiologiche (medicina interna, geriatria, medicina d’urgenza)
4) In strutture intermedie di lungodegenza

5) In strutture riabilitative cardiologiche.

Quale paziente puo essere seguito in un Presidio Territoriale

Pazienti gia sottoposti a stratificazione del rischio e ad eventuale ricerca eziologica o per i quali
comunque I’iter diagnostico-terapeutico sia stato definito chiuso, o in corso in accordo con
I’Ambulatorio SC cardiologico ospedaliero. In presenza di strumentazione ecocardiografica questi

ambulatori partecipano all’iter diagnostico.

Definizione di stabilita clinica in pazienti con SC cronico

« Sintomi invariati da almeno 15 giorni in terapia medica orale

« Dosi di diuretico invariate da almeno 15 giorni

« Assenza di segni di congestione (edemi, rantoli, turgore giugulare)

« Assenza di ipotensione sintomatica

Requisiti

Requisiti strutturali rispondenti alle normative regionali per 1’accreditamento delle Strutture

ambulatoriali.

a) Dotazioni

« Sfigmomanometro
« Elettrocardiografo
« Saturimetro

« Bilancia

La dotazione di strumentazione ecocardiografica e auspicabile, perché consente di obiettivare la

disfunzione cardiaca e qualifica pertanto la possibilita di porre diagnosi di SC.



b) Attivita minima (volumi)

e Agenda e/o giornate dedicate per pazienti affetti da SC.

e Personale: almeno un medico dedicato all'attivita supportato da un infermiere.

c) Competenze

Personale medico ed infermieristico con esperienza nella cura del malato affetto da SC e

conoscenze specifiche nell’ambito diagnostico e terapeutico di questa patologia.

Le competenze cliniche specifiche dello staff degli ambulatori /presidi territoriali includono

Conoscenze
fisiopatologia, diagnosi differenziali, stadi e storia naturale dello SC;
dati anamnestici e reperti obiettivi caratteristici dello SC e loro limiti nella valutazione delle
sindromi da SC;
indicazioni, controindicazioni, farmacologia clinica ed effetti collaterali dei farmaci lo SC;
terapia farmacologica e non farmacologica appropriata per la prevenzione dello SC acuto nei
pazienti con insufficienza cardiaca latente o conclamata;
effetti sugli altri organi dello SC, delle conseguenze metaboliche e dell’interazione con altre
malattie sistemiche

Capacita

« Vvalutare e trattare pazienti con SC di nuova diagnosi o cronico;

« interpretare il risultato delle indagini di imaging nella valutazione dei pazienti con SC anche
attraverso il confronto con lo specialista;

« valutare dall’anamnesi ¢ esame obiettivo, congestione e perfusione;

« identificare i candidati appropriati per le cure palliative ¢ I’hospice;

« riconoscere e trattare le comorbilita nei pazienti con SC;

« riconoscere, trattare, ed eventualmente richiedere una valutazione specialistica per la depressione
o I’ansia nei pazienti con SC, come componente integrante del trattamento;

- individuare e affrontare le barriere economiche, culturali e sociali alle raccomandazioni
diagnostiche e terapeutiche;

« utilizzare un approccio di team, multidisciplinare e integrato, alla gestione dei pazienti, anche per
guanto riguarda il passaggio tra diversi setting e le cure palliative;

. identificare il setting appropriato per i diversi stadi di SC anche attraverso il confronto con lo
specialista;

« incorporare le valutazioni di appropriatezza nelle decisioni concernenti le procedure diagnostiche

e terapeutiche;



« gestire gli aspetti problematici del fine vita, compresa la comunicazione con la famiglia;
« comunicare ed educare pazienti e familiari con differente background culturale, etnico e
socioeconomico;

« prendere decisioni condivise con il paziente, comprese le scelte diagnostiche e terapeutiche.

Prestazioni

o Invio all’Ambulatorio di Cardiologia/Ambulatorio dello Scompenso Cardiaco del Centro
Ospedaliero del paziente con nuovo riscontro clinico di SC per la diagnosi “eziologica” qualora
questa non sia gia chiara in base ai dati disponibili.

« Consulenza e presa in carico per lI'ottimizzazione della terapia farmacologica, la verifica della
stabilitd, la stratificazione prognostica e il riferimento all’ ambulatorio dello SC, ove
appropriato.

« Supporto alle strutture dedicate alla cura/ gestione domiciliare di pazienti fragili

« Integrazione con la rete delle cure palliative quando presente o con centri di aiuto per le fasi

terminali della malattia.
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4LE STRUTTURE SPECIALISTICHE PER LA CURA DELLO SCOMPENSO
CARDIACO

L’accesso a tali competenze e in genere riservato a pazienti con SC di nuova insorgenza e/o
recentemente instabilizzato da sottoporre a stratificazione del rischio e/o ricerca eziologica o per i
quali sia in corso I’iter diagnostico-terapeutico relativamente a procedure cardiologiche diagnostico-
terapeutiche.

Lo specialista cardiologo si confronta con MMG o con Medico di P.S./DEA (nel caso di accesso

diretto del paziente) per definire:
1. il grado di priorita del ricovero (immediato, urgente, con priorita, elettivo).

2. la scelta dell’ambiente di cura (area intensiva/semintensiva, degenza cardiologica ordinaria,

reparto internistico, osservazione prolungata in DEA (O.B.1.) e rinvio al domicilio.

3. il percorso intraospedaliero del paziente (dall’area intensiva a quella cardiologica ordinaria o

viceversa, da una degenza medica a quella cardiologica)

4. le modalita di dimissione, con specifico riferimento all’invio al domicilio (con programmazione

di visita ambulatoriale) ovvero I’attivazione di un percorso riabilitativo di diversa tipologia.

5. Pattivazione, in via preliminare di un accesso all’ambulatorio dello SC propedeutico ad una

condivisione tra MMG e specialista del percorso clinico gestionale.

Requisiti

Requisiti strutturali rispondenti alle normative regionali per I’accreditamento delle Strutture

eroganti procedure specialistiche diagnostico-terapeutiche ambulatoriali.

« Uno o piu Ambulatori dedicati;

. Day-Hospital (DH) e/o Day-service e/o Macroattivita Ambulatoriali Complesse (MAC)

. Sel'attivita in regime di day-hospital o MAC viene espletata all'interno di altri ambiti di degenza
dello stesso ospedale, sono predisposte delle procedure specifiche
a) per descrivere le modalita di utilizzo dei posti letto in termini di accessibilita/disponibilita
b) per regolare la disponibilita della sala operatoria e/o di una sala di diagnostica per immagini

. Dotazione strutturale o collegamento funzionale con un laboratorio di elettrofisiologia in grado
di effettuare terapia elettrofisiologica/elettrostimolazione, inclusa la resincronizzazione

cardiaca;
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Dotazione strutturale o collegamento funzionale con un laboratorio di emodinamica in grado di
eseguire coronarografia e procedure di interventistica strutturale (valvola aortica con
TAVI/PTA), (valvola mitrale con Mitraclip o altre analoghe procedure).

Competenza nella gestione in degenza ordinaria del paziente con SC riacutizzato con possibilita
di impiego di tecniche di ventilazione non invasiva, terapia di sostituzione del rene

(UHF/CVVH/Emodialisi) ed eventuale assistenza temporanea al circolo;

Disponibilita ad eseguire in sede o in collegamento funzionale con altra struttura:

Ecocardiografia ed Ecocardiografia TE

ECG Holter

Ergospirometria

Imaging avanzato (TC, TC coronarica, RM cuore)

Programma di monitoraggio remoto dei device e controllo dei device impiantabili

Attivita minima ambulatorio Scompenso Cardiaco

Attivita per esterni almeno 2 giorni la settimana con erogazione di tutte le prestazioni di
cardiologia previste in regime ambulatoriale, Day hospital, Day Service, MAC

Accesso rapido alla valutazione ambulatoriale (secondo i criteri dell’urgenza differibile, entro
48-72 ore) in caso di prima valutazione in paziente con sospetto di instabilizzazione.

Follow-up telefonico infermieristico specialistico per pazienti instabili

Personale

L'ambulatorio dello SC ospedaliero e coordinato da uno specialista cardiologo, con una competenza

specifica nel campo dello SC e deve essere coadiuvato da uno o piu infermieri dedicati,

direttamente responsabili dei percorsi assistenziali per i soggetti che afferiscono alla struttura.

E importante la costante presenza ed attivazione di un team multidisciplinare, di altre

professionalita mediche (internisti, geriatri, nefrologi, etc.) e non mediche (psicologi, nutrizionisti,

dietisti, fisioterapisti).

Il cardiologo impegnato in tale attivita € in grado, in modo flessibile, di ampliare 1’opzione

strumentale della visita (esecuzione di ecocardiogramma, test cardiopolmonare, test del cammino

6MWT) in tutti i contesti in cui si rende necessario.
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Competenze

Le competenze cliniche specifiche dello staff di questi centri ospedalieri includono la conoscenza

delle indicazioni, controindicazioni e farmacologia clinica dei farmaci utilizzati per la terapia dello

SC di qualsiasi eziologia e gravita e nelle popolazioni “speciali”.

Capacita

« valutare e trattare pazienti con SC di nuova diagnosi, cronico e acuto;

. Ottenere e incorporare in modo appropriato i dati ricavati dall’anamnesi, dagli esami di
laboratorio (in particolare dei biomarcatori) e dalle indagini di imaging nella valutazione e nella
gestione dei pazienti con SC;

« selezionare e implementare [D’appropriato utilizzo dei device elettrici terapeutici
(resincronizzazione cardiaca), preventivi per la Ml (ICD) e la cura adeguata-avanzata di
specifiche aritmia insorte in pazienti con SC di ogni eziologia e gravita;

. gQestire pazienti con SC e comorbilita complesse che contribuiscono in modo importante a
determinare il quadro clinico;

« utilizzare efficacemente un approccio multidisciplinare nel monitorare 1’andamento dei pazienti
con SC al fine di mantenerne la stabilita ed evitare le ospedalizzazioni potenzialmente

prevenibili.

Prestazioni

Il Centro Cardiologico Ospedaliero garantisce una tempestiva attivita di Consulenza e presa in
carico per la conferma della diagnosi di SC, la stratificazione del rischio, l'ottimizzazione della
terapia farmacologica e il riferimento a strutture con livello di complessita maggiore, ove

appropriato per le esigenze gestionali del singolo paziente.

Deve inoltre garantire

. invio secondo procedure predefinite alle strutture a livello di complessita inferiore dei pazienti
stabili a basso rischio di ospedalizzazione per SC;

. possibile supporto alle strutture dedicate alla cura di pazienti con necessita di gestione
domiciliare (pazienti fragili e/o terminali) mediante esecuzione di valutazioni diagnostiche e/o
tele-monitoraggio;

. integrazione con la rete delle cure palliative quando presente o con Centri di aiuto per le fasi
terminali della malattia;

. collaborazione alla creazione di percorsi condivisi fra UO (PS/DEA, Medicina, Cardiologia) che
esplicitino i criteri di appropriatezza di ricovero in UTIC e di trasferimento nei reparti di degenza

ordinaria o di cure intermedie e accesso alla rete di cure palliative, I'accesso all'Osservazione
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Breve con successivo presa in carico da parte dell'ambulatorio scompenso dei pazienti a basso
rischio afferenti al PS/DEA;

. attivazione, in collaborazione con il personale non medico, di un programma di attivita
educazionale e di prevenzione delle instabilizzazioni e della progressione della malattia, anche
attraverso la preparazione di materiale didattico/educativo per pazienti e caregiver;

. formazione e aggiornamento sullo SC del personale medico ed infermieristico interni ed esterni
alla struttura;

« promozione dell’attivita di ricerca.
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5LE STRUTTURE SPECIALISTICHE PER LA CURA DELLO SCOMPENSO
CARDIACO AVANZATO. Programma di terapia sostitutiva cardiaca.

Definizione di SC avanzato

Lo SC avanzato é stato definito in un Position Paper dell’Heart Failure Association (Crespo-Leiro

MG, Metra M, Lund LH, et al. Advanced heart failure: a position statement of the Heart Failure

Association of the European Society of Cardiology. Eur J Heart Fail. 2018;20(11):1505-1535.

doi:10.1002/ejhf.1236) in base alla persistenza dei seguenti aspetti nonostante terapia medica

ottimale:

— Sintomi severi e persistenti di SC (NYHA [11-1V)

— Severa disfunzione cardiaca definita da una riduzione della frazione di eiezione del ventricolo
sinistro < 30% o disfunzione isolata del ventricolo destro o malattia valvolare severa non
operabile o alterazioni congenite o valori persistentemente elevati (o in aumento) di BNP or
NT-proBNP ed evidenza di severa disfunzione diastolica o alterazioni strutturali del ventricolo
sinistro in accordo con la definizione ESC di HFpEF e HFmrEF.

— Episodi di congestione polmonare o sistemica che richieda alte dosi di trattamento diuretico
intravenoso (o combinazione di diuretici) o episodi di bassa portata richiedenti inotropi o
farmaci vasoattivi, o aritmie maligne causa di >1 visita non programmata o ospedalizzazione
negli ultimi 12 mesi.

— Severa limitazione alla capacita di esercizio fisico con inabilita all’esercizio o ridotto 6MWTD
(<300 m) 0 pVO2 (<12-14 mL/kg/min), di origine cardiaca.

In aggiunta a quanto indicato, una disfunzione organica extra-cardiaca correlata allo SC (ad

esempio cachessia cardiaca o malattia renale) o ipertensione polmonare tipo Il possono essere

presenti e condizionare il quadro clinico, pur non essendo necessari ai fini diagnostici.

Ref. Crespo-Leiro M, Metra M, Lund LH, Milicic D, Costanzo MR, Filippatos G et al. Advanced
heart failure: a position statement of the Heart Failure Association of the European Society of
Cardiology. European Journal of Heart Failure (2018) doi:10.1002/ejhf.1236

Collocazione

Le Strutture che si occupano di SC avanzato sono collocate in Ospedali dotati, rispetto alle
precedenti, di un Centro di Cardiochirurgia con un programma definito, integrato medico-
chirurgico, per il trattamento di questa patologia. In tali ambiti si collocano i Centri con programma

di terapia sostitutiva cardiaca (trapianto di cuore e/o assistenza meccanica al circolo [MCS]).
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Afferiscono all’ Ambulatorio SC Avanzato i pazienti a piu elevata complessita di gestione ovvero:

» con elevata frequenza di reospedalizzazioni-riacutizzazioni e concomitante severa limitazione

funzionale e/o severa compromissione della funzione ventricolare sinistra; in particolare si

sottolinea la necessita di considerare, proprio in un’ottica di rete, comunque una valutazione

anticipata/precoce di pazienti apparentemente stabili, con non ancora evidente compromissione

d’organo (vedi pazienti in classe INTERMACS 4-5) per una iniziale valutazione e follow-up

specifico e mirato.

* in carico all’Ambulatorio SC cardiologico ospedaliero, ma bisognosi di valutazioni diagnostiche e

trattamenti terapeutici non disponibili in quell’ambulatorio;

* che necessitano di completare I’iter terapeutico con procedure cardiochirurgiche;

* con SC avanzato.

I Centri con programma di terapia sostitutiva cardiaca dovrebbero essere principalmente dedicati

alle seguenti tipologie di pazienti con SC avanzato:

* pazienti con SC avanzato candidabili a terapia sostitutiva cardiaca (trapianto di cuore o impianto
di MCS di lungo periodo);

* pazienti gia sottoposti a terapia sostitutiva cardiaca.

Requisiti

Le recenti raccomandazioni all’utilizzo delle MCS-LT della Societa Europea di Chirurgia Cardio-
Toracica (EACTS) sono schematizzate nella tabella 1 7. In Lombardia due documenti (Allegati 1-2)
hanno definito e sancito I’indicazione alle MCS-LT, i requisiti e i Centri autorizzati/erogatori di tali

supporti, le risorse economiche necessarie e il rimborso in DRG.

Si sottolinea a tale proposito come la Direzione dell'ospedale con programma di MCS-LT ma non

centro trapianti debba garantire i seguenti punti:
« Dotazione organica e strumentale proporzionata alle necessita della casistica trattata;
* Volume minimo di attivita di almeno 5 casi/anno;

« Stesura e aggiornamento di protocolli che definiscono i criteri di indicazione, informazione
al paziente, gestione perioperatoria, e follow-up a lungo termine, incluso la formazione e

addestramento del paziente e del caregiver per la gestione post-dimissione;

» Regolare programma di discussione collegiale delle indicazioni e verifica degli esiti, incluso

la discussione dei casi con esito sfavorevole;
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« Tenuta di un database minimo che include i dati fondamentali preoperatori e postoperatori, a

tempo indefinito;

» Per i Centri non autorizzati al trapianto: collegamento formale con un Centro Trapianti, per
la valutazione dell'idoneita al trapianto e la gestione condivisa dei candidati a trapianto,

potenziali e attivi.

Personale

Equipe multidisciplinare di personale dedicato adeguato all’attivita erogata, comprendente:
 numero adeguato di specialisti in cardiologia con competenza specifica nel campo dello SC;

« infermieri dedicati in numero adeguati alle complessita dei quadri clinici e dei bisogni assistenziali
di minima, coinvolti nei percorsi assistenziali per i soggetti che afferiscono alla struttura;

« cardiochirurghi- anestesisti-rianimatori esperti nel trattamento dello SC avanzato-refrattario;

 per i Centri con programma di terapia cardiaca sostitutiva, i cardiologi, cardiochirurghi e gli
infermieri devono anche essere esperti nella gestione dei riceventi di MCS e, per i Centri Trapianto,
di trapianto cardiaco; € tuttavia auspicabile che anche gli operatori degli Ambulatori/Unita SC
Avanzato senza programma MCS acquisiscano le competenze necessarie alla gestione dei portatori
di MCS, cosi da poter farsi carico del follow-up, in collaborazione con il centro impiantatore;

* psicologi dedicati

« Specialisti di altre discipline (nefrologi, diabetologia, endocronologia, ecc) coinvolti nella gestione
multidisciplinare

Tutto il personale cardiologico deve possedere una specifica Competenza Certificata da programmi

specifici.

Compiti

Gli Ambulatori con programma di terapia sostitutiva cardiaca devono assolvere alla:

« verifica di tutte le cause potenzialmente reversibili di SC;

« valutazione di gravita secondo la classe NYHA e il profilo INTERMACS (Tabella IlI. Intemacs
Heart Failure Classification);

» stratificazione prognostica con score multiparametrici validati

» valutazione dell’idoneita a trapianto o a MCS
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Table lll. INTERMACS Heart Failure
Classification

Level 1 Critical cardiogenic shock
(“crashing and burning’’)
Level 2 Progressive decline on

inofropic support
Level 3 Stable but inotrope dependent

Level 4 Resting symptoms on home
oral therapy

Level 5 Exertion intolerant

Level 6 Exertion limited

Level 7 Advanced NYHA functional
class Il

Abbreviations: INTERMACS, Interagency
Registry for Mechanically Assisted
Circulatory Support; NYHA, New York
Heart Association.

Compito specifico degli ambulatori con programma di terapia sostitutiva cardiaca siti presso Centri
Trapianto e la sorveglianza e il trattamento dei candidati al trapianto, in modo da garantire la
massima probabilita di successo alla procedura e la gestione dei pazienti trapiantati

» link organizzato con strutture dedicate riabilitative identificate per il proseguo delle cure, di cure
intermedie e accesso alla rete di cure palliative o necessita di gestione domiciliare (pazienti fragili

e/o terminali)

Alla luce dell’attuale epidemiologia del trapianto cardiaco, dei progressi tecnologici dei sistemi di
assistenza impiantabili e dei dati dei recenti Registri internazionali, le problematiche legate
all’utilizzo dei supporti meccanici al circolo di lunga durata (MCS-LT) meritano una
particolare attenzione e riflessione, che reputiamo imprescindibile in un documento incentrato
sull’appropriatezza e modellistica gestionale del paziente con SC (v. allegato a).

Per guanto riguarda le indicazioni ed i requisiti dei Centri, in Lombardia due documenti (Allegati 1-
2) hanno definito e sancito 1’indicazione alle MCS-LT, i requisiti e i Centri autorizzati/erogatori di

tali supporti, le risorse economiche necessarie € il rimborso in DRG.

Il fabbisogno annuo in Regione Lombardia aggiornato al 2020 pu0 essere approssimativamente
calcolato secondo uno schema gia precedentemente validato (Frigerio-Feltrin 2015) e seguendo dati
pubblicati dal Programma Nazionale Esiti aggiornati al 2018 e dati di prevalenza ricavati da un
recente registro multicentrico ANMCO sui pazienti ricoverati per scompenso acuto (AHF) in Italia
(BLITZ-HF dati non pubblicati) si potrebbe estrapolare con relativa affidabilita un fabbisogno
approssimato per difetto pari a 16 MCS-LT per milione di abitanti (vedi allegato a)
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Pertanto in considerazione degli attuali VAD impiantati (<50 MCS-LT anno), della stima del
fabbisogno richiesto e della complessita della gestione di questi pazienti si puo stimare che il
numero massimo di VAD impiantabili in Regione Lombardia, senza un incremento di personale
coinvolto in tale attivita, sia pari a 130-150 VAD/anno.

Tali previsioni risultano fortemente lontane dall’attuale realta di utilizzo in Lombardia che tra
I’altro evidenzia una riduzione degli impianti nel 2019 rispetto al 2018 (35 vs 47 casi) e impongono
una riflessione oggettiva relativamente all’attuale livello organizzativo, ed in particolare sulla
rimozione di criticita che possono contribuire di fatto all’attuale evidenza restrittiva di utilizzo,

nonché sulle modalita di riconoscimento economico.
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6.LA RETE REGIONALE PER LA CURA DELLO SCOMPENSO CARDIACO

Funzioni della rete

La Rete per la cura dei pazienti con Scompenso Cardiaco (SC) assolve alle seguenti funzioni:

1. sviluppare un percorso clinico-assistenziale, assicurando la continuita delle cure, integrando
l'assistenza in ospedale con quella territoriale, con specifico riferimento all'assistenza
ambulatoriale specialistica e a quella offerta dalla medicina generale; essa & in grado di
valorizzare inoltre le competenze di altri specialisti e di operatori sanitari e sociali, secondo
percorsi condivisi con ruoli e responsabilita dei diversi attori che si prendono in carico il paziente
in rapporto alla gravita dello SC ed al contesto clinico generale.

2. utilizzare periodicamente strumenti di valutazione e miglioramento dell’appropriatezza ¢ della
qualita delle cure, in termini di esiti, di processo, e di rispondenza alle esigenze ed ai bisogni del
paziente.

3. Promuovere e garantire la formazione continua di tutte le figure professionali operanti nella
Rete, in rapporto all'evoluzione delle conoscenze e delle modalita di follow-up, al fine di poter

operare con un’ampia flessibilita del modello organizzativo.

Architettura della rete

La Rete dello SC pone in rapporto collaborativo diverse articolazioni organizzative, intese come
strutture, professionalita e funzioni, facilitando la condivisione degli obiettivi generali (disease
management) e orientati al singolo paziente (case management), in una traiettoria che puo
attraversare i diversi contesti (ospedale, territorio) e i diversi livelli di intensita di cura, cosi come
delineato nel DM 70.

Nell'architettura della rete, i Centri Ospedalieri che si occupano di SC, di prossimita, di riferimento,
e con programma di terapia sostitutiva cardiaca, rappresentano I'offerta di prestazioni specialistiche
e superspecialistiche. Le connessioni fra i vari nodi a differente livello di complessita sono
necessariamente bidirezionali.

L’architettura ¢ policentrica e complessa, dovendo farsi carico sia dell'acuzie sia della cronicita,
sull'intero spettro della storia clinica sia longitudinalmente (dimensione tempo) - dalla prima
diagnosi alle fasi terminali della malattia -, che trasversalmente (dimensione profili clinici) - dal
grande anziano con pluripatologia al soggetto giovane (nel quale la cardiopatia rappresenta il

principale se non l'unico determinante prognostico).
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Nell’architettura della rete, la distribuzione dei centri SC e della loro tipologia potra variare in base
alle caratteristiche del bacino di utenza (AREA), alla distribuzione geografica delle strutture
sanitarie (es. Area montana, urbana e metropolitana, v. Figura 1).

In rapporto a tale distribuzione andranno identificate le prestazioni offerte dai diversi Centri, e i

relativi percorsi ambulatoriali e in ricovero.

Figural

Area Urbana Area Montana

Base

Ospedaliero

Area Metropolitana
Ospedaliero Avanzato

00 O

Trapianto/VAD

Costruzione della rete

Dopo la mappatura delle strutture territoriali e ospedaliere secondo i tre livelli, andrebbero definiti i
bacini di utenza (AREE) nell’ambito di ciascuna ASST ovvero ATS, dove sono presenti, secondo il
DM 70 del 2/4/2015, uno o piu Ospedali di I livello (presenza di Pronto Soccorso (PS) con
Osservazione Breve Intensiva (OBI) e Medicina Generale senza letti accreditati di Cardiologia, ma
con un’attivita specialistica cardiologia garantita nell’ambito di un Servizio), uno o piu Ospedali di
Il livello (DEA e UTIC bacino di utenza 150-300.000 persone) e almeno un ospedale di 11 livello
(DEA, UTIC, Emodinamica h24, bacino di utenza 300-600.000 persone). Nella definizione dei
bacini di utenza vanno considerate la posizione geografica, le caratteristiche di popolazione, le
disponibilita quali-quantitative di risorse che possono condizionare la domanda e la conseguente
organizzazione dell'offerta.

— Nell’ambito di ogni AREA (ASST, ATS) sono individuate le strutture territoriale e ospedaliera, e
le modalita organizzative della medicina generale. L'analisi dell'offerta disponibile in una
determinata AREA permette di attivare le modalita di interazione tra Medico di medicina Generale
(MMG) e "Cardiologia di prossimita”, intesa come I’insieme delle attivita di specialistica

cardiologica con accesso diretto dal territorio (che comprende attivita espresse ai punti 1, 2 e 3).
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Questa attivita, nelle sue diverse articolazioni, e preposta verificare 1’adeguatezza della presa in
carico del paziente con SC, ovvero la possibilita che quest’ultimo resti in carico al MMG con il
supporto delle attivita ambulatoriali di | livello (paziente in classe funzionale I-lla in stabilita
clinica) o quando siano necessari interventi con cure ospedaliere piu adeguate.

In tale contesto il PRESst € preposto a garantire la continuita del piano di cure tra le attivita
ambulatoriali territoriali e quelle ospedaliere, con particolare riguardo al paziente cronico ed al
paziente con co-patologie e fragile. Sono identificati in questo ambito come primo riferimento gli
ambulatori di specialistica cardiologica, a fianco del MMG che si puo avvalere (come nel caso della

presa in carico della Cronicita) della specialistica cardiologica in consulenza strumentale.

Status Cardiologia Riferimento SC
s [ -
clinico A Cure palliative | ICD-CRT Telecardiologia + - - “~
S 15 Programma
1 Verifica idoneita e * LVAD /T
. i | indicazione, necessita | = .. '=/ 2 *
instabile bridge, alternative -
Grande anziano SO ¥} “\ “““““““
Multimorbilita | ~  picvero \ T
End-stage SC acuto A
Ottimi.zzazio.ne, Tiferimer.\to. \ ¢
Cardiologia di prossimita
Diagnosi, awvio cure, piano FUP
; )
Iter definito Esordio graduale
PN tool per consulto? i : / X §
= _Primoriscontro " |geolocalizzazione
Assistenza territoriale
. Sorveglianza, educazione,
stabile invio se nuovi eventi Candidare LVAD/Tx?

>

basso medio alto rischio eventi CV

Figura 2. Ruoli e compiti all’interno della Rete

— Presenza all’interno di ciascuna AREA o di AREE di riferimento, di Ospedali dotati di

competenze e risorse specifiche nell’ambito dello scompenso cardiaco, in grado di fungere da
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riferimento per affrontare i casi complessi sotto il profilo diagnostico e terapeutico, e le forme di
scompenso cardiaco avanzato.

Queste strutture sono in grado di garantire un approccio diagnostico completo, un’adeguata
stratificazione prognostica ed ancora di fornire standard adeguati nella terapia dello scompenso
cardiaco acuto, cronico e, in parte almeno, in quello avanzato.

In tale contesto e da considerare il ruolo centrale dell’Ambulatorio dello SC, che come noto trae
origine da esperienze nazionali consolidate negli ultimi due decenni; in Regione Lombardia
all’ultimo censimento risultano oltre una sessantina di ambulatori attivi di tale tipologia, operanti in
Centri Ospedalieri di diverso livello: essi intervengono in questi specifici contesti:

1. Inquadramento diagnostico e prognostico del paziente con SC

2. Follow-up clinico e strumentale del paziente con SC con relativa stabilita e classe funzionale
medio-avanzata (NYHA II-111)

3. Contributo clinico-strumentale alla gestione di pazienti in fase asintomatica (disfunzione
ventricolare sinistra) o a minor compromissione funzionale e stabilita clinica (NYHA I-11)

4. Presa in carico per valutazione post-dimissione per pazienti con recente ricovero per
instabilizzazione di SC noto, ovvero “de novo”, provenienti da ambito di cardiologico e degenze
internistiche.

- Ogni AREA ¢ in grado di offrire, al proprio interno o con accordi e/o convenzioni siglati con
centri limitrofi, la disponibilita di tutte le opzioni cliniche, in particolare per quanto riguarda le
terapie cardiochirurgiche come il trapianto cardiaco e le assistenze ventricolari.

In questo modo il paziente, in base alla severita della patologia ed alla gravita della stratificazione
prognostica effettuata, puo essere indirizzato verso il centro piu adeguato.

L'accesso a queste cure, avanzate e destinate a un numero limitato di pazienti, avviene in base ad
un percorso decisionale uniforme sul territorio nazionale, in grado di garantire un’adeguata
rispondenza tra il numero di impianto di sistemi di assistenza di lunga durata e quello dei trapianti
cardiaci.

— Offerta di percorsi di cure riabilitative cardiologiche personalizzate (nell’ambito di riabilitazioni
generali, specialistiche cardiologiche e di alta specialita, queste ultime con specifico know-how
nell'ambito dello SC) (Delibera D.G. Sanita Regione Lombardia n. 9772 del 30/09/09).

Sono individuati percorsi riabilitativi di tipo generale, non specialistico, percorsi di riabilitazione
cardiologica, ovvero programmi di gestione residenziale o domiciliare di cure palliative, affiliazione

ai servizi sociali, ai servizi di degenza non medicalizzata (lungodegenza, RSA).
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1l percorso del paziente all’interno della rete
Nel percorso del paziente all’interno della rete (Figura 6) € possibile schematizzare le seguenti fasi:
1) Ingresso nella rete. Corrisponde al momento in cui viene fatta diagnosi di SC, che dovrebbe

esitare in una codifica tracciabile del paziente negli archivi della rete, costituiti a livello di AREA e
confluenti in un database regionale, per permettere la tracciabilita delle prestazioni erogate. La fase
d'inquadramento diagnostico e d'impostazione iniziale della terapia & determinante per il decorso
successivo.

Tutti i pazienti con sospetto diagnostico/prima diagnosi di SC, anche se degenti presso reparti di
medicina interna o gestiti a livello territoriale dal MMG, devono ricevere una valutazione
cardiologica, in accordo con quanto delineato nelle Linee Guida europee (recepite a livello di
Societa Scientifiche nazionali) e nordamericane.

Il PREsst é la sede naturale per il primo inquadramento di pazienti con esordio graduale e limitata
compromissione funzionale o con riscontro di disfunzione ventricolare asintomatica, fatte salve
condizioni particolari per difficolta diagnostica e/o esordio acuto che necessita di accesso in
P.S./DEA e ricovero ospedaliero.

2) Impostazione del follow-up iniziale. Terminato lI'inquadramento diagnostico, avviate la terapia

appropriata e l'educazione finalizzata al ‘“patient empowerment”, e verificata [l'iniziale
stabilizzazione, il paziente viene affidato al follow-up ambulatoriale, che deve essere condotto
secondo le modalita di seguito riportate:

1. nell’ambito del PREsst (Presidio Territoriale di Prossimita), in una sinergia tra MMG ed attivita
specialistica ambulatoriale di 1° livello ovvero con ricorso all’Ambulatorio dello SC. Strumento
indispensabile & la condivisione della documentazione clinica, anche attraverso la
raccolta/confluenza dei dati clinici in modo strutturato fin dall'inizio (Es. scheda di start-up), sorta
di "carta di identita" del paziente con SC, che dovra essere progressivamente aggiornata in accordo
con l'iter diagnostico terapeutico e con I'andamento clinico del paziente

Il percorso individuale é guidato dal PDTA, formulato secondo le linee-guida e condiviso dai
diversi attori della Rete, e personalizzato in base alle caratteristiche individuali, naturalmente
rivedibile in base all'andamento clinico e alla risposta alle terapie. A questo scopo, vengono definite

modalita di controllo specialistico programmato e non programmato/a domanda.

3) Passaggio tra centri scompenso con caratterizzazione differente. All’interno della rete il paziente

potra, in relazione al miglioramento ottenuto piuttosto che all’aggravarsi delle condizioni cliniche,
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e/o per sopravvenuta fragilita, essere affidato a centri scompenso di diversa tipologia, o alla
medicina generale.

E peraltro auspicabile che solo un centro scompenso si rapporti con il MMG nella presa in carico
del paziente, per facilitare una gestione coordinata e unitaria, con I'eccezione dei pazienti che per
gravita/complessita determinata dalla malattia cardiaca necessitano delle prestazioni di un centro
per scompenso avanzato e non ne hanno uno a disposizione localmente.

All’interno della rete, & certamente incentivata la gestione territoriale, alla quale collabora la
specialistica cardiologica:

- in prima istanza con il riferimento dell’ambulatorio di cardiologia di I° livello

- in secondo luogo con il riferimento dell’ambulatorio dello SC (ospedaliero)

- attraverso forme originali, quali la consulenza specialistica presso aggregazioni di MMG (anziché
presso gli ambulatori localizzati in ospedale), oltre che tramite strumenti di telemedicina in rapporto
diretto con il paziente e/o con il MMG.

Sono inoltre attivate collaborazioni stabili tra i centri scompenso di diversa tipologia o con diverso
ventaglio di competenze in relazione a problematiche specifiche quali:

a) I’aritmologia ed i dispositivi medici elettrici

b) le procedure emodinamiche ed interventistiche

c) la chirurgia cardiaca del paziente con SC

d) la terapia sostitutiva renale

e) la terapia sostitutiva cardiaca
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Percorso del paziente nella Rete
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Figura 3. Il percorso del paziente nella rete

La struttura organizzativa e le modalita di governo formale della rete dovranno essere definiti
dall'insieme degli attori/responsabili dei percorsi clinico assistenziali, con funzioni regolatorie e di
controllo a livello delle istituzioni regionali e delle direzioni strategiche degli erogatori. Dovranno
essere definiti i compiti, le responsabilita, le risorse, le modalita di comunicazione e di condivisione
del fascicolo paziente, di riferimento del paziente da un punto all'altro della rete, nonché le modalita
di raccolta e analisi dei dati (incluso la soddisfazione del paziente) per la valutazione della qualita

delle cure.
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7.ALLEGATI

a) | Supporti Meccanici di Circolo (VAD)

I supporti meccanici al circolo di lunga durata (MCS-LT) rappresentano oggi una terapia
consolidata per il trattamento dei pazienti affetti da insufficienza cardiaca avanzata (AIC) refrattaria
ai trattamenti farmacologici, con un progressivo aumento degli impianti negli ultimi anni sia negli
Stati Uniti che in Europa (USA impianti dal 2008 al 2014 incremento assoluto per milioni di
abitanti da 5.3 a 16.4) 14,
La disponibilita di device sempre piu piccoli e tecnologicamente piu avanzati, oltre a ridurre le
complicanze, ha portato ad estendere le indicazioni a pazienti sempre pit complessi °
comprendendo anche pazienti pediatrici®, con una sopravvivenza dopo I’impianto riportata in
letteratura > 80% a 6 mesi e > 70% a 1 anno °.
Le recenti raccomandazioni all’utilizzo delle MCS-LT della Societa Europea di Chirurgia Cardio-
Toracica (EACTS) sono schematizzate nella tabella 1 7.
In Lombardia due documenti (Allegati 1-2) hanno definito e sancito 1’indicazione alle MCS-LT, i
requisiti e i Centri autorizzati/erogatori di tali supporti, le risorse economiche necessarie e il
rimborso in DRG.
Il fabbisogno annuo in Regione Lombardia aggiornato al 2020 pu0 essere approssimativamente
calcolato secondo uno schema gia precedentemente validato (Frigerio-Feltrin 2015) e seguendo dati
pubblicati dal Programma Nazionale Esiti aggiornati al 2018 e dati di prevalenza ricavati da un
recente registro multicentrico ANMCO sui pazienti ricoverati per scompenso acuto (AHF) in Italia
(BLITZ-HF dati non pubblicati):
o Volume di ricoveri per scompenso cardiaco (dati Programma Nazionale Esiti — PNE 2018) =
200.000 — 1/3 re-ricoveri= 150.000 pazienti/anno
o 150.000 - 50% (>75 anni/AHF dati BLITZ-HF)= 75.000 (18-75 anni)
o 75.000 - 41.250 (55%) (Rapporto De Novo/Worsening 55-45% AHF dati BLITZ-HF)=
33.750 (Worsening/18-75 anni)
o 33.750 X 60% (FE <40%= 60% AHF dati BLITZ-HF) = 20.250 (Worsening/18-75
anni/FE<40%)
o 20.250 (15% Insufficienza Cardiaca Avanzata-Intermacs 2-3-4*) ~ 3.000 (Worsening/18-75
anni/FE<40%/ 1C Avanzata)
o 3.000: 2 (Correzione bias arruolamento-comorbilita-altre opzioni terapeutiche) = 1.500
o 1.500 —500 (In/Out lista Trapianto Cardiaco) = 1000 pazienti idonei
o Totale fabbisogno approssimato per difetto= 16 MCS-LT per milione di abitanti
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Le complicanze nei pazienti portatori di MCS-LT rappresentano ancora un’evenienza non rara
(70% di eventi avversi nei primi 3 mesi) ! e richiedono un importante impegno economico e di
risorse per i Centri impiantatori. Possono essere divise in complicanze intrinseche alla pompa
(infezione della driveline-malfunzionamento della pompa-occlusione della canula di outflow) o
correlate all’interfaccia macchina-paziente (trombosi di pompa, sanguinamenti gastro-intestinali,
accidenti cerebro-vascolari, aritmie).

Pertanto, in considerazione degli attuali VAD impiantati (<50 MCS-LT anno), della stima del
fabbisogno richiesto e della complessita della gestione di questi pazienti si puo stimare che il
numero massimo di VAD impiantabili in Regione Lombardia, senza un incremento di personale

coinvolto in tale attivita, sia pari a 130-150 VAD/anno.

Tabella
Raccomandazioni all’utilizzo delle MCS-LT secondo EACTS (2019)

Raccomandazione Classe Livello

Vanno escluse cause reversibili di insufficienza cardiaca [ B

Le MCS-LT dovrebbero essere considerate nei pazienti con le
seguenti caratteristiche:

e Classe NYHA lllb-IV e

e Frazione d’eiezione del ventricolo sinistro < 25% e
-Almeno uno dei seguenti criteri lla B

Classe INTERMACS 2-4

Dipendenza da terapia con inotropo

Progressiva disfunzione d’organo

Picco di VO2 <12 ml/kg/min

Dipendenza da supporti meccanici al circolo (MCS)
temporanei

© O O O O

Le MCS-LT possono essere considerate nei pazienti con le
seguenti caratteristiche:
. Classe NYHA lllb-1V e
J Frazione d’eiezione del ventricolo sinistro < 25% e llb B
o In pazienti candidabili a trapianto cardiaco ed elevate
resistenze polmonari o valori di insufficienza renale
potenzialmente reversibili

Classe di raccomandazione
Livello di evidenza
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b) Il monitoraggio remoto del paziente con SC: modalita “stand alone” e dai dispositivi

impiantabili.

1. Ruolo del Monitoraggio Remoto nel follow-up clinico di dispositivi cardiaci impiantabili

(CIED)

I dispositivi cardiaci impiantabili (“Cardiac Implantable Electric Devices”, CIED), che includono

pacemaker (PM), defibrillatori impiantabili (ICD), resincronizzatori cardiaci pacemaker o
defibrillatori (CRT-P e CRT-D), e dispositivi sottocutanei per il monitoraggio cardiaco continuo o
“insertable loop recorder” (ILR), sono ampiamente utilizzati per la diagnosi e il trattamento delle

bradiaritmie e tachiaritmie nei pazienti affetti da insufficienza cardiaca.

Il controllo per via telematica pud sostituire le visite ambulatoriali periodiche programmate, grazie
alla possibilita di trasmissione a distanza di tutti i dati ottenibili dal dispositivo durante un controllo
ambulatoriale, permettendo un’importante riduzione dei tempi di identificazione e gestione di
eventuali problematiche tecniche e aritmiche, oltre che un’importante riduzione di spostamenti non
necessari dei pazienti e dei loro care-giver, riducendo in modo significativo gli accessi non
indispensabili alle strutture sanitarie (ambulatoriali e pronto soccorso), migliorando quindi

I’appropriatezza delle visite, accessi in pronto Soccorso e ricoveri.

Nel 2015 I’HRS ha pubblicato un nuovo Consensus Document relativo al monitoraggio remoto dei
CIED. (Slotwiner et al, 2015), che riconosce a tutti gli effetti il tele-monitoraggio in quanto
standard of care nel follow-up dei pazienti con dispositivi cardiaci impiantabili, riconoscimento
raggiunto grazie alle numerose evidenze prodotte dai diversi studi randomizzati, con Classe di

raccomandazione | con livello di evidenza A. Secondo tale livello di raccomandazione (Classe

1A), tutti i portatori di CIED dovrebbero oggigiorno essere dotati di sistema di monitoraggio

remoto.

2. Benefici clinici ed economici del Monitoraggio Telemetrico Remoto dei CIED

Vi sono una serie di benefici che sono stati dimostrati nell’'uso del tele-monitoraggio per i

dispositivi cardiaci impiantabili:

. Affidabilita e appropriatezza nel controllo dei pazienti: diversi studi hanno dimostrato

come i dati trasmessi e visionati mediante tele-monitoraggio siano identici a quelli rilevabili durante
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una normale visita di follow-up. Inoltre, i dati trasmessi possono essere tenuti in memoria e resi

accessibili per le consultazioni cliniche e diagnostiche del caso.

. Ottimizzazione delle risorse: vi & una diminuzione del tempo impiegato per visionare le
trasmissioni vs il tempo utilizzato per un normale follow-up ambulatoriale, oltre ad una provata
riduzione del numero stesso delle visite ambulatoriali e riduzione del numero di accessi in Pronto

soccorso (studio Evolvo, 2012) (Figura 2).

B Rermate Arm
B standard Arm

o legati al 5l

(Secondary endpoint 2) i o
(Secondary endpoint 3)

Figura 2: Ottimizzazione delle risorse dimostrata dallo studio EVOLVO

. Migliore gestione del paziente dal punto di vista clinico: garantita da una migliore
continuita assistenziale, soprattutto nel caso di patologie come lo scompenso cardiaco o la
fibrillazione atriale (studio HOMEGUIDE 2013; studio IN-TIME, 2013). Inoltre, possibilita di

avere informazioni utili non solo ad intervalli stabiliti ma anche su richiesta del paziente o a seguito

di un alert automatico, rende piu appropriato il follow-up terapeutico.

. Miglioramento della qualita di vita del paziente: la possibilita di essere controllato senza
doversi necessariamente recare in ospedale aumenta la percezione di sicurezza del paziente.

. Miglioramento della prognosi generale del paziente: vari e ampi studi clinici hanno
mostrato un importante impatto positivo del monitoraggio remoto sulla prognosi dei pazienti,
riducendo la mortalita generale e il rischio di ospedalizzazioni (studio ALTITUDE, 2010; studio
PARTNER-HF, 2013; studio IN-TIME, 2014) (Figura 3)

31



All-cause Mortality Cumulative survival

HM lower at one-year follow up HM higher at one year follow-up
- Cu ti ur 1 )
100 -
8.7% 1_%_1_‘_‘_\—\—‘_‘_\;
:),—J‘
Q l L L
96 Y

94 —
- 1L
3.4% —
97 \'I
—

Mortality after randomization ) X
0 200 300 400

B Home Monitoring group (n=333 — Hon

Figura 3: Riduzione della mortalita nei pazienti sequiti con monitoraggio remoto rispetto al follow-up
tradizionale dimostrata dallo studio IN-TIME

3. Necessita di un riconoscimento tariffario per il Monitoraggio Telemetrico Remoto CIED

Nonostante I’assenza di una regolare tariffazione, la sorveglianza tramite monitoraggio remoto dei
CIED e molto diffusa in Regione Lombardia. Il Direttivo AIAC della Regione Lombardia ha
sviluppato due successive surveys grazie alla collaborazione delle Aziende operanti nel settore, che
hanno rilevato che gia nel 2016 circa 16.000 pazienti in Regione Lombardia sono seguiti con

monitoraggio remoto, mentre nel 2018 ben oltre 27.000 pazienti erano seguiti con tale metodica
(vedi Allegato 1 (a?)):

Come per la Regione Veneto e la Provincia Autonoma di Trento sara previsto nel Nomenclatore
Tariffario una specifica prestazione definita “Controllo in Remoto dei dispositivi cardiaci
impiantabili” (prestazione ripetibile per un massimo di 4 volte in un anno, vedi Allegato 2).
Per tale prestazione valgono le stesse modalita di esenzione al ticket per la spesa sanitaria che

valgono per la prestazione 89.48.2, “Controllo e programmazione dei dispositivi cardiaci (in

office)”.

4. Modelli organizzativi del Monitoraggio Telemetrico Remoto di CIED

Le metodiche di gestione del controllo remoto devono essere personalizzate in base alla singola
struttura ospedaliera, alla sua organizzazione, alle risorse umane ed economiche disponibili, al
numero dei pazienti sottoposti a follow-up e alla tipologia della storia clinica e della patologia in

analisi.

Tipicamente 1’organizzazione di un servizio di follow-up remoto ospedaliero si avvale di un

modello definito “Primary Nurse Model” in cui ha un centrale la figura infermieristica o dei tecnici
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di elettrofisiologia, che effettua una funzione di filtro e di interfaccia con il paziente, mentre alla
figura medica (Cardiologi aritmologi e scompensologi) svolgono funzioni di diagnosi e presa di
decisioni cliniche (Figura 4):

GESTIONE TRASMISSION| PROGRAMMATE

Figura 4: esempio di schema organizzativo per la gestione delle trasmissioni di dati
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1. Razionale e obiettivi

Nei pazienti con patologia vascolare considerata a media complessita ma soprattutto in quelli ad alta
complessita e specie in quelli con malattia a carattere di emergenza-urgenza, come dimostrano le
revisioni e confermano le linee guida in letteratura *4,il raggiungimento di risultati ottimali in termini di
riduzione significativa di mortalita e invalidita e di miglioramento della Quality of Life e legato da una
parte all’alta specializzazione e alla maturata esperienza dei centri e degli operatori, quindi ai volumi di
produzione, e dall’altra alla condivisione di un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA)
appropriato per il singolo.

Da dati di attivita 2016-2018 si evince che per il trattamento di patologie vascolari vi € una elevata
dispersione di centri che eseguono tali procedure in Regione Lombardia.

Considerando le procedure eseguite con diagnosi delle principali malattie vascolari periferiche
(aneurisma aorta addominale [4414], stenosi carotidea extracranica [4331.x], arteriopatie periferiche
[4402.xx]) si rilevano 64 centri in Regione Lombardia che trattano tali patologie suddivisi in Unita
operative complesse di Chirurgia Vascolare, Unita operative Semplici, Unita Dipartimentali, Chirurgie
Generali, Radiologie interventistiche.

In particolare, a fronte di 47 centri che eseguono trattamenti per Aneurisma dell’Aorta Addominale
solamente il 40% esegue una media di 30 o piu procedure all’anno.

Questo Documento esplicita i principali criteri che consentono di identificare una rete di unita operative,
siano esse semplici o complesse, di Chirurgia Vascolare, che possa offrire livelli di complessita
assistenziale adeguati in termini di volume e diversificazione di trattamenti secondo le indicazioni delle
pil recenti linee guida riconoscendo i bacini territoriali e le specificita del territorio regionale.

Una particolare attenzione é riservata anche alla tipologia di trattamenti in ambito vascolare attraverso
la diversificazione della attivita (Chirurgia Open e Chirurgia Endovascolare).

2. Organizzazione in Rete
Il modello proposto in questo Documento € di condivisione tra le varie Unita operative di Chirurgia
Vascolare dei seguenti criteri:

a. Screening del paziente. |l primo criterio guida e che paziente con malattia vascolare deve essere
riconosciuto e quindi seguire un percorso che possa prevedere una diagnosi precisa ed accurata
e, qualora indicato, un ricovero con livello adeguato di assistenza presso un’unita operativa di
Chirurgia Vascolare. In caso di patologia vascolare a carattere di emergenza-urgenza, garantire il
trasferimento presso un Presidio dotato di Chirurgia Vascolare con equipe e mezzi propri o di
AREU, se presenti apposite convenzioni.



La struttura dotata di UO di Chirurgia Vascolare che riceve la richiesta di trasferimento e tenuta
in qualsiasi momento ad accettare il paziente inviato salvo indisponibilita di sala operatoria.

b. Integrazione con altre reti di patologia. |l secondo criterio guida e che la Rete di Patologia dedicata
alle malattie vascolari debba integrarsi tramite interfacce con le altre Reti di Patologia della stessa
Area Cardio Cerebro Vascolare (Rete Infarto, Rete Ictus, Rete Riabilitazione CardioVascolare ecc.).

c. Collaborazioni tra le varie Chirurgie Vascolari. |l terzo criterio guida & che le UO di Chirurgia
Vascolare collaborino attivamente tra loro allo scopo di elaborare registri prospettici per la
condivisione di strategie diagnostiche e terapeutiche ed il monitoraggio degli esiti.

3. Caratteristiche principali di un’Unita Operativa di Chirurgia Vascolare che esegue anche attivita
Endovascolare

e Un Presidio sede di Unita Operativa di Chirurgia Vascolare deve rispettare i criteri minimi
strutturali e di attivita in coerenza con le determinazioni del D.M. n. 70/2015 recepite dalla
delibera Regionale XI/1046 del 17.12.2018.

e Una UO di Chirurgia Vascolare, in riferimento alle linee guida piu recenti della Societa Europea di
Chirurgia Vascolare (ESVS Eur J Vasc Endovasc Surg (2019)), deve effettuare un livello minimo di
attivita inerente il trattamento dell’aneurisma dell’aorta addominale (AAA). L'AAA rappresenta
I"'unica patologia per la quale vengono espresse raccomandazioni legate ai volumi per centro dalle
varie linee guida ufficiali (Nazionali o Europee). Tali linee guida raccomandano esplicitamente che
la patologia aortica venga trattata solamente in centri che eseguono almeno 20 interventi open
e/o endovascolari per anno. Tali centri si faranno carico anche delle patologie aortiche acute
(Aneurismi dell'aorta rotti o sintomatici). Questa raccomandazione della Societa Europea di
Chirurgia Vascolare piu in dettaglio raccomanda che la patologia aortica venga trattata solamente
in centri che eseguono almeno 30 interventi open e/o endovascolari per anno, e mai meno di 20.

In considerazione di questa specifica indicazione sono definiti nelllambito della Chirurgia
Vascolare due possibili livelli della rete:

| livello: Chirurgia Vascolare e Endovascolare con almeno 20 procedure per aneurisma dell’aorta
addominale all’anno.

Il livello: Chirurgia Vascolare e Endovascolare con almeno 30 interventi per Aneurisma dell’aorta
addominale open e/o endovascolari per anno e UO di Cardiochirurgia o stand by cardiochirurgico in sede,
in grado di trattare anche la patologia dell’aorta toracica

Relativamente alle procedure endovascolari (Endoprotesi aortiche, angioplastiche periferiche,
stenting carotidei ecc.) si precisa che esse debbano essere siano eseguite solamente in UO di
Chirurgia Vascolare allo scopo di garantire tutte le opzioni possibili (endovascolari e chirurgiche
aperte) e di provvedere ad eventuali complicanze endovascolari mediante chirurgia aperta, se
necessario.




e |trattamentiflebologici chirurgici sul sistema venoso profondo, a seconda della complessita della
procedura e/o del paziente, dovrebbero di norma essere eseguiti in UO di Chirurgia Vascolare.

e | trattamenti flebologici (chirurgici o termoablativi) sul sistema venoso superficiale di norma
vengono eseguiti prevalentemente in UO di Chirurgia Vascolare o in UO di Chirurgia Generale
purché con attivita minima di 50 casi/anno.

Le tabelle 1 e 2 indicano le dotazioni strutturali e i livelli di attivita che devono essere previsti per i due
livelli della rete di Chirurgia Vascolare



TABELLA I: Requisiti STRUTTURALI E di ATTIVITA’ presenti nel Presidio dove ha sede una UQO di Chirurgia
Vascolare di | livello

UO CHIRUGIA
VASCOLARE
UO di Neurologia con Stroke Unit S
Servizio di Radiologia con sala angiografica, S|
angioTC, AngioRM
Terapia Intensiva e Unita Coronarica Sl
Radiologia interventistica S|
Algoritmi diagnostico/terapeutici per le S|
emergenze vascolari
Sala operatoria disponibile S|
Arco a “C” di buona qualita o sala ibrida S|
Garanzia in Magazzino di endoprotesi S
Disponibilita H24 di 2 chirurghi Vascolari S
Trattamento di almeno 20 aneurismi aorta S|
addominale/anno
Trattamenti TSA, aorta, viscerali e periferici sia g|
OPEN che ENDO

Tabella II: Requisiti STRUTTURALI E di ATTIVITA’ aggiuntivi presenti nel Presidio dove ha sede una UO di
Chirurgia Vascolare di Il livello e per patologia TORACICA

UO CHIRUGIA
VASCOLARE

UO di Cardiochirurgia o stand by cardiochirurgico | Sl

Biopompa o Circolazione extracorporea SI
Eco transesofageo intraoperatorio SI
Disponibilita a magazzino di endoprotesi toraciche | Sl
Sala ibrida (o progetto per la sua realizzazione) SI
Possibilita di acquisto di Endoprotesi Fenestrate o S|
Ramificate

Trattamenti Aorta toracica e toracoaddominale S|
OPEN e ENDO

Trattamento di almeno 30 aneurismi aorta

addominale/anno 3l
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