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Premessa con referenze:

Le procedure in sala di emodinamica si sono negli anni sviluppate con tecnologie sempre piu avanzate
e hanno preso progressivamente spazio in ambito terapeutico, oltre che diagnostico: I’angioplastica ¢
da linee guida il trattamento dell’infarto acuto [1] e ’eta cut-off per I’impianto transcatetere della
valvola aortica (TAVI) é stata progressivamente abbassata [2]. | device utili alla chiusura
dell’auricola sinistra in caso di fibrillazione atriale e alla chiusura del forame ovale sono
essenzialmente di pertinenza interventistica. Connesso a tali procedure, sussiste il rischio di
complicanze quali trombosi di stent pitl 0 meno precoce [3], dissezione coronarica [4], perforazione
coronarica [5], rottura della radice aortica, complicanze da malposizionamento della protesi aortica
[6], migrazione di device [7], che possono implicare I’intervento cardiochirurgico in circolazione
extracorporea (CEC) in regime di urgenza/emergenza. La cardiochirurgia “rescue” puod avere un
impatto sulla mortalita, in associazione alle condizioni sopra indicate e tali situazioni di rischio
potrebbero essere quantificabili.
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Scopo Dello Studio:

Valutare I’outcome dei pazienti che vengono sottoposti a intervento di cardiochirurgia maggiore in
regime di urgenza/emergenza dopo procedure interventistiche strutturali. L’idea ¢ di valutare il peso
delle suddette complicanze in concomitanza con il peso dell’intervento cardiochirurgico eseguito a
posteriori, specificando la presenza di un servizio di cardiochirurgia on-site oppure la necessita di
trasferimento in emergenza presso la cardiochirurgia piu vicina. Saranno inclusi:
- pazienti che vengono sottoposti a intervento che imponga 1’ausilio della circolazione
extracorporea in regime di urgenza/emergenza o comunque nell’ambito dello stesso ricovero;
- pazienti che vengono sottoposti a sternotomia/toracotomia rescue, in condizioni di arresto
cardiaco oppure shock severo (pressione sistolica < 90 mmHg) oppure anemizzazione acuta
(Hb < 7 g/dlI).

End-Point Primario:
Valutare la mortalita intraospedaliera e a 30 giorni dei pazienti sottoposti a cardiochirurgia dopo le
complicanze suddette. Utile follow-up annuale telefonico, valutando la mortalita e la classe NYHA.

End-Points Secondari:

Valutazione delle complicanze postoperatorie nella stessa categoria di pazienti:

- Necessita di inotropi/vasocostrittori/| ABP

- Necessita di ventilazione prolungata > 48 ore

- Complicanze infettive (emocolture positive, febbre, segni di sepsi, necessita di
antibioticoterapia)

- Complicanze neurologiche come stroke/TIA

- Complicanze del sito chirurgico

- Insufficienza renale definite come raddoppio del valore di creatinina basale oppure rialzo della
creatinina con oligo-anuria/ necessita di dialisi postoperatoria

Tempi previsti di arruolamento (in mesi): 60 mesi

Cenni statistici:

Variabili dicotomiche espresse in % e variabili continue come media + SD. Confronto tra medie con
t-test e Mann-Whitney e confronto tra % con Chi-quadro. Valutazione della sopravvivenza mediante
curve di Kaplan-Meier.

Punti di forza:

Costruzione le basi per un eventuale nuovo score di rischio per la categoria di pazienti complicati in
emodinamica che vanno incontro a cardiochirurgia con CEC, aspetto non ampiamente trattato nella
letteratura attuale.

Eventuali limiti:

Difficolta a reperire un adeguato campione a livello di numerosita di pazienti.

Fondi/Costi previsti: nessuno
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Eventuali sponsorizzazioni esterne (pubbliche o private): nessuna

Eventuale numerosita del campione (se prospettico): 100 pazienti
Numero minimo di pazienti da arruolare per Centro per partecipare: 10

Altri centri (oltre a quello proponente) che hanno gié dichiarato interesse nella partecipazione allo
studio: non noti al momento



