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Tipo Di Studio:
1. Retrospettivo

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

Il tronco arterioso comune (TAC), é un difetto congenito complesso e rappresenta lo
0,7%-3% di tutte le anomalie cardiache congenite [1,2]. Nel 15% dei casi si associa
ad arco aortico interrotto (IAA) [3]. Nonostante, negli ultimi anni, i risultati chirurgici
del TAC siano migliorati notevolmente, la mortalita e morbilita rimangano
relativamente alte [4]. Mastropietro e colleghi hanno riportato, in un grande studio
multicentrico, mortalita del 6,9% e incidenza del 20% di complicanze cardiache
maggiori. Tuttavia, in tale studio sono stati esclusi pazienti con forme piu complesse
di TAC, ovvero il Tipo A4 (IAA associato) [5]. Inoltre, spesso pazienti con anomalie
congenite associate (IAA o disfunzione della valvola truncale) e/o instabilita
emodinamica, richiedono I'immediata correzione chirurgica nel periodo neonatale
che si associa ad un ulteriore aumento del rischio operatorio [6]. Pertanto, il preciso
timing chirurgico, la gestione di anomalie cardiache complesse associate e di
instabilita emodinamica postnatale rimangono argomenti controversi [7].
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Scopo Dello Studio (max 10 righe):

Indagare gli outcomes del trattamento chirurgico del tronco arterioso
comune in una larga populazione tramite studio retrospettivo
multicentrico europeo. Individuare possibili fattori di rischio per mortalita
e morbilita (es.: durata del bypass cardio-polmonare, oversizing del RVPA
condotto, prematurita, chirurgia neonatale...)

End-Points Primari:

Early mortality , uso di ECMO postoperatorio, rianimazione
cardiopolmonare, incidenza di crisi ipertensiva polmonare correlata al
RVPA-conduit size indicizzata per BSA.

End-Points Secondari:

Degenza in terapia intensiva ed ospedaliera,reintubazione, incidenza di
insufficienza renale, stroke, tasso di reinterventi e reospedalizzazioni,
long-term survival.

Tempi previsti di arruolamento (in mesi): 6.

Cenni statistici: statistica inferenziale di base. Kaplan-Meier per gli
outcomes al follow-up.



Punti di forza: sarebbe la prima analisi multicentrica di questo tipo in
Europa (finora in letterature ci sono solo studi multicentrici di USA e
Australia). Lo studio potrebbe essere inoltre implementato con dati
provenienti da altri centri europei (tra quelli certi figurano ovviamente
Erlangen University) cosi da eventualmente ambire ad un vero
multicentrico europeo.

Eventuali limiti: difficolta nel reperire dati derivanti da cartelle cliniche
cartacee. Difficolta nel completare i dati al follow-up per tutti i pazienti
arruolati nello studio.

Fondi/Costi previsti: nessuno.

Eventuali sponsorizzazioni esterne (pubbliche o private): nessuna.

Eventuale numerosita del campione (se prospettico): non applicabile.

Numero minimo di pazienti da arruolare per Centro per partecipare:
numero minimo per partecipare 15 pazienti operati in 10 anni.



