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Premessa con referenze (max 15 righe, ref. escluse):

Le vene safene sono tutt'oggi il condotto piu utilizzato per il
confezionamento dei bypass aorto-coronarici. Nonostante I'aumento delle
conoscenze sulla fisiopatologia della vena ed il miglioramento delle
tecniche chirurgiche, la percentuale di failure a breve-medio termine
rimane alta (35-50% a 5 anni). E noto che le principali cause del
rimodellamento siano |'esposizione del tessuto venoso alle pressioni
sistemiche e lo sviluppo della risposta infiammatoria sistemica
all'intervento.

Diverse strategie farmacologiche hanno dimostrato un’efficacia limitata
nel mitigare il rimodellamento dei graft venosi. Di contro, I'impiego di stent
esterni € stato proposto come uno strumento valido per modulare il
processo di arterializzazione delle vene.
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Scopo Dello Studio (max 10 righe):

Lo scopo dello studio consiste nel valutare se I'impiego di mesh esterne ai
graft venosi contribuisca effettivamente a ridurre I'incidenza di graft failure
nel follow-up dei pazienti sottoposti a rivascolarizzazione miocardica
chirurgica.

End-Points Primari:

- Safety: acute graft failure intraoperatoria (mediante analisi della
flussimetria intraoperatoria) ed intraospedaliera (nel caso di evento
ischemico acuto con necessita di coronarografia pre-dimissione)

- Efficacy: non inferiorita del VEST® in termini di liberta da occlusione
al follow-up a medio termine (1 anno)

End-Points Secondari:

- Comparazione dell’incidenza dell’endpoint primario di efficacy nei
sottogruppi diabetici vs non diabetici; prelievo open vs endoscopico;
syntax score >33 vs <33; FE>50% vs FE<50%; distretto coronarico
destro vs sinistro.



Tempi previsti di arruolamento (in mesi): 6 mesi (giugno 2022-marzo
2023). Prolungabili in caso di arruolamento di altri centri nel corso dell
svolgimento dello studio.

Cenni statistici: le differenze intergruppo delle variabili preoperatorie ed
intraoperatorie saranno valutate mediante t-test per campioni
indipendenti o Mann-Whitney U-test nel caso di variabili continue e Chi-
square in caso di variabili categoriche.

Il raggiungimento dell’endpoint primario di safety verra stimato mediante
t-test per campioni indipendenti o Mann-Whitney U-test.

Il raggiungimento dell’endpoint primario di efficacy verra valutato
mediante test appropriati per valutare la non inferiorita rispetto al margine
predefinito.

Punti di forza: rispetto al VEST Trial, valutazione dell'impatto della qualita
dei graft e del letto coronarico a valle sulla pervieta dei graft a distanza.

Eventuali limiti: raggiungimento della numerosita campionaria per una
adeguata potenza statistica nell’analisi per sottogruppi.

Fondi/Costi previsti: nessun costo aggiuntivo previsto

Eventuali sponsorizzazioni esterne (pubbliche o private): non previste

Eventuale numerosita del campione (se prospettico): 100 graft per braccio



Numero minimo di pazienti da arruolare per Centro per partecipare:
poiché I'analisi non riguarda il numero dei pazienti bensi il numero di graft,
si considerano i seguenti parametri come minimi di arruolamento: 20 VEST

e 20 graft venosi standard.



