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“End stage’ heart failure is unresponsive to conven-
tional pharmacological and non pharmacological treat-
ments and has a bad prognosis either regarding survival or
quality-of-life; besides cardiac transplantation is limited by
organ shortage. Ther efore mechanical devices have been de-
veloped, initially as “bridge to transplantation” and, more
recently, as “destination therapy”: definitive treatment for
non-transplantable patients. In these patients instrumental
evaluation, treatment and rehabilitation are not yet defined
and standardized.

This paper reports the initial experience realized, as a
part of a regional cooperation project within Florence and
Siena University Hospitals activities, with the first three
male patients, aged 45 to 70 years, affected by end-stage
heart failure (NYHA class I V), non-€eligible to transplanta-
tion, and implanted with Jarvik Flowmaker 2000, an intra-
ventricular axial-flow VAD generating a continuous blood

flow. After clinical stabilization, patients underwent a spe-
cific evaluation and treatment purposely designed for these
subjectsduring | CU and post-I CU stay and, subsequently, a
formal cardiac rehabilitation program.

Hemodynamic, bioumoral and functional parameters
wererecorded at thebeginning, during and at theend of in-
tensive rehabilitation program. All patients completed the
program, achieving aremarkable and meaningful function-
al recovery, such to allow them going home, continuing
with a self-activity with weekly follow-up in the Rehabilita-
tion Center.

The experience acquired by following these patients
longitudinally — from the VAD implantation to hospital dis-
charge — allowed us to develop a flow-chart divided in five
phases, identifying the main clinical problems, the rehabili-
tativetreatment goalsand the useful indicatorsto definecri-
teria for shift from every phase to the following one.

Keywords: cardiac rehabilitation, heart failure, Ventricu-
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I ntroduzione

Nelle fasi avanzate dello scompenso cardiaco
(SC) s puod arrivare ad una condizione refrattaria
agli abituali trattamenti. Le linee guida ACC/AHA
[1] identificano come opzioni terapeutiche per i pa-
Zienti allo stadio D misure straordinarie quali tra-
pianto cardiaco, inotropi cronici, chirurgia o farma-
ci “sperimentali”, assistenza meccanica permanente.

Il trapianto cardiaco € tutt’oggi considerato il
“gold standard” per il trattamento del paziente con
SC “End Stage”. | dati del Ministero della Saluteri-

portano un quadro relativo al trapianto di cuore ca
ratterizzato da un numero pressoché stazionario di
interventi realizzati negli ultimi 10 anni (316 nel
2008; 337 nel 1999) con un sensibile aumento dei
pazienti in lista. Ne & derivato un incremento del
tempo medio d’ attesain lista (attual mente superiore
a2 anni) che unitamente all’ estensione delle indica-
zioni a trapianto, ha determinato un rischio elevato
per i pazienti di andare incontro ad un deteriora-
mento emodinamico acuto spesso irreversibile.
Parallelamente vi & un numero elevato di pa
Zienti con SC avanzato che non viene avviato a tra-
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pianto per eta > 65 0 70 anni e Sono comungue po-
chi i casi di pazienti piu anziani e senza comorbilita
per i quali € possibile I’ accesso alle liste: attualmen-
teil trapianto cardiaco rappresenta la soluzione per
un paziente su dieci, risultando cosi una terapia po-
co efficace dal punto di vista epidemiologico [2].
Per quanto riguarda i farmaci inotropi le linee guida
hanno riconosciuto il valore di un supporto continuo
per via endovenosa per acuni pazienti che richiedo-
no una strategia “ponte” in attesa del trapianto car-
diaco o che non possono essere altrimenti dimessi
dall’ ospedale; numerosi trial clinici ne hanno dimo-
strato I efficacia per ridurre i sintomi ma non per
prolungare la sopravvivenza.

Per le procedure chirurgiche le linee guida rac-
comandano la riparazione o sostituzione della val-
vola mitrale quando indicato, mentre la cardiomio-
plastica non ha prodotto i risultati sperati. In sintesi,
al momento attuale nessuna di queste modalita di
trattamento medico o chirurgico rappresenta una te-
rapia“salvavita’ per pazienti con SC e compromis-
sione emodinamica critica.

Dispositivi di assistenza meccanica (VAD)

L’assenza di una soluzione terapeutica efficace
per gran parte dei pazienti con insufficienza cardia-
ca grave ha portato da oltre trent’anni alo sviluppo
dellaricercanel campo dei sistemi di assistenzaven-
tricolare. Con questo termine si intendono sia siste-
mi biventricolari progettati per sostituire completa-
mente il cuore, sia sistemi di assistenza studiati per
sostenere la funzione di pompadi uno dei due ven-
tricoli o di entrambi [3]. | dispositivi del primo tipo,
denominati TAH (Total Artificial Heart), sono anco-
ralontani da un diffuso impiego clinico: la comple-
ta rimozione del cuore nativo, oltre ad essere un at-
to chirurgico estremamente invasivo, eliminala pos-
sibilita che il miocardio abbia un recupero anche
parziale e che possa mantenere un minimo di fun-
zione circolatoria in caso di malfunzionamento del
sistema artificiae.

Lo sviluppo di dispositivi del secondo tipo, de-
nominati Ventricular Assist Device (VAD), ha porta-
to alla realizzazione di numerosi modelli che si di-
stinguono per le tecnologie impiegate, le caratteri-
stiche e la posizione di impianto, nonché per le mo-
dalitadi attuazione ed il tipo di flusso che gene-
rano (pulsatile o continuo). L’ impiego dei VAD fu
inizialmente concepito come “bridge to transplanta

tion”, per fornire cioé un’ assistenza cardiocircolato-
ria a pazienti gravemente scompensati in lista di at-
tesa per il trapianto. Solo in seguito, grazie agli in-
coraggianti risultati ottenuti in pazienti con il sup-
porto di lunga durata, I'impianto di questi sistemi
stato esteso a pazienti con insufficienza cardiaca al-
lo stadio terminale non candidabili per il trapianto.

Lo studio REMATCH [2] aveva valutato gli ef-
fetti alungo termine sulla sopravvivenzae sulla qua-
lita di vita dell’impianto di devices per |’ assistenza
ventricolare in 129 pazienti con SC cronico non can-
didabili a trapianto cardiaco randomizzati ad im-
pianto del VAD oppure a terapia medica, rilevando
dopo 1 e 2 anni una riduzione significativa di mor-
talitd per qualsiasi causa nei pazienti con il device.
Da 2002 |’ assistenza meccanica a circolo e stata
approvata dalla Food and Drug Administration an-
che come terapia sostitutiva (“destination therapy”)
al trapianto cardiaco in pazienti con indicazione, ma
non candidabili, a trapianto stesso.

Trial successivi hanno evidenziato il migliora-
mento del profilo clinico dei pazienti con VAD a
permanenza[4, 5]: questo successo e da attribuire al
costante affinamento tecnologico dei device, all’ ap-
propriata selezione dei candidati all’impianto (tabel-
la 1), nonché ad una accurata programmazione del-
I’intervento. Rimangono tuttavia aperti numerosi in-
terrogativi riguardo alle complicanze, la durata e
I’ affidabilita del device stesso, i costi di questa pro-
cedura terapeutica, lamortalita ancora alta di questa
coorte di malati [6].

Struttura e funzionamento dei VAD
a flusso continuo

| VAD comunemente utilizzati hanno una can-
nula di afflusso (che porta il sangue dal ventricolo
allapompa), unapompa (o ventricolo artificiale) che
genera un flusso pulsatile o continuo, e una cannula
di efflusso (che portail sangue dal ventricolo artifi-
ciale all’aorta o al’ arteria polmonare). Nei sistemi a
flusso continuo non vi @ una“ cameraventricolare” e
quindi non c’e la necessita delle valvole artificiali;
questo spiega le dimensioni estremamente ridotte di
questo tipo di pompe (tabella 2). 1l sistema Jarvik
2000, utilizzato nel pazienti da noi seguiti, consiste
in una pompa, in un condotto di uscita di 16 mm di
diametro, un cavo di alimentazione e controllo per-
cutaneo, di un’'unitadi controllo (UCF) e di una bat-
teria [7]. La pompa rotativa miniaturizzata a flusso

Tabella 1. - Indicazioni all'utilizzo dei dispositivi di assistenza ventricolare

“Bridgeto Transplantation”: ponte al trapianto cardiaco: supporto sino a quando sia disponibile un cuore

“Bridge to Recovery”: I’ “unloading” protratto e quasi completo del ventricolo sinistro, la normalizzazione del regime
emodinamico e la riduzione dell’ attivita simpatica sarebbero responsabili del fenomeno di “rimodellamento inverso” tanto da

consentire, in acuni casi, I’ espianto del device.

“Destination Therapy”: impianto definitivo in alternativaal trapianto cardiaco

“Bridge to Candidacy”: impianto di media-lunga durata come ponte ad un eventuale trapianto cardiaco una volta risolte le

condizioni che rendono il paziente attualmente non trapiantabile

“Bridgeto Bridge”: utilizzo post-cardiotomico di sistemi di assistenza cardiocircolatoria semplici e di breve durata e successivo

eventuale impianto di VAD alungo termine
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Tabella 2. - Caratteristiche dei dispositivi di assistenza ventricolare

I mpianto:

— extracorporeo (tutto il dispositivo e distaccato dal paziente e collegato con apposite cannule inserite perifericamente o

centralmente);

— paracorporeo (la pompa € adesa alla superficie del paziente e collegata al cuore tramite apposite cannule mentre la fonte di

energiaed il sistemadi controllo sono all’ esterno del paziente);

— intracorporeo (la pompa e quindi anche le cannule di efflusso ed afflusso sono all’interno del paziente: fuoriesce dalla cute un
cavo percutaneo di connessione del dispositivo allafonte di energiaed a sistema di controllo elettronico)

Flusso generato:

— sistemi aflusso pulsatile: device elettrici o pneumatici, esterni o impiantabili, uni- o biventricolari, e trovano indicazione nel
supporto a medio-lungo termine, talvolta come “bridge to recovery”, come ponte a trapianto o “ destination therapy”

— sistemi non pulsatili: pompe roller e centrifughe extracorporee che trovano impiego nel supporto a breve/medio termine come

“bridge to recovery”

— sistemi aflusso continuo: pompe assiai impiantabili indicate per un supporto di tipo univentricolare sinistro a medio e lungo

termine fino alla destination therapy

assidein titanio (diametro 2,5 cm, peso 90 grammi)
viene impiantata per via toracotomica sinistra senza
circolazione extracorporea e posizionata all’ interno
del ventricolo sinistro attraverso unaincisione circo-
lare dell’ apice [8] con il condotto di uscita anasto-
mizzato all’ aorta discendente. Sono attualmente di-
sponibili un modello con cavo di aimentazione che
fuoriesce dalla cute a livello addominale, ed uno in
cui il connettore transcutaneo e collegato ad un ba-
samento di titanio fissato al cranio in regione parie-
to-temporale, da cui si diparte un cavo sottocutaneo
che raggiunge il dispositivo. Questo sistema e im-
permesabile, non richiede particolari accorgimenti,
ha un rischio di infezione estremamente ridotto e ad
0ggi non sono riportati cas di infezione grave [9].
L"UCF permette di regolare la velocita di rotazione
della pompa, e quindi il flusso di sangue generato,
fornisce gli allarmi e le avvertenze. L’ alimentazione
e assicurata da batterie ricaricabili a litio con auto-
nomiadi 7-12 ore e batterie di riservaa piombo con
autonomiadi 24-48 ore; UCF e batteriaal litio pesa
no insieme 2400 gr. e sono trasportabili con borsa a
tracolla.

Il dispositivo produce un flusso continuo duran-
te I'intero ciclo cardiaco: le principali variabili che
determinano la quantita di flusso attraverso la pom-
pa sono la velocita del propulsore e la pressione ar-
teriosa media sistemica. |l propulsore della pompa
ruota ad una velocita regolabile tra 8000 e 12000
rpm che pud generare un flusso continuo medio da 2
a7 I/minin aorta discendente. 1l flusso prodotto non
€ costante ma risente dell’andamento della pressio-
ne al’interno del ventricolo sinistro in sistole e dia-
stole: € aumentato nel primo caso e diminuito nel se-
condo. L'impiego ideale € quello di fornire assisten-
za a ventricolo sinistro attraverso una diminuzione
del volume telediastolico piuttosto che produrre un
completo svuotamento ventricolare.

Nelle condizioni in cui lavelocitadellapompaée
impostata ad un livello di assistenza 1-2 (8-9.000 gi-
ri/min; flusso 2-4 litri/min) risulta conservato il flus-
so pulsato fisiologico attraverso la valvola aortica
durante la sistole. Nei casi in cui & necessario un li-
vello di assistenza maggiore (livelli di assistenza 3-
5, 10-12.000 giri/min; flusso 3-7 litri/min), la quasi
totalita della portata cardiaca viene intercettata dalla
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pompa e la valvola aorticanon si apre durante la si-
stole ventricolare. 1l sistema € dotato di unaregola-
zione che automaticamente ogni 64 secondi riduce
la velocita del propulsore a livello 1 per 8 secondi.
In questo arco di tempo il ventricolo, tornato ariem-
pirsi completamente, si contrae normal mente produ-
cendo un flusso in direzione fisiologica attraverso la
valvola aortica, riducendo il rischio di trombos del-
la stessa (i pazienti vengono comungue sempre sot-
toposti a trattamento anticoagulante). L’ emolisi do-
vuta alla alta velocita di rotazione della pompa e
sempre presente ma rimane entro limiti contenuti.

Sono stati dimostrati cambiamenti metabolici e
neurormonali in seguito alla perfusione di organi
con flusso non pulsatile [10, 11]. Tuttaviasiagli stu-
di su animali che quelli clinici di lunga durata non
hanno dimostrato differenze significative in termini
di morbilita e mortalita trale pompe a flusso assiale
e i dispositivi di assistenza di prima generazione
[22]. 1l dispositivo € stato iniziamente impiegato in
soggetti ospedalizzati, in IV classe NYHA, con in-
dicazione a trapianto, e necessita di supporto ino-
tropo continuo e in molti casi, di contropulsazione
aortica[12-15].

Recupero funzionale dopo impianto di VAD

| programmi di riabilitazione cardiologica basa
ti sull’ attivita fisica rappresentano un trattamento al-
tamente raccomandato [1] anche nel pazienti affetti
da SC. Il training fisico personalizzato insieme alla
terapia farmacol ogica e all’ assunzione di un corret-
to stile di vita sono efficaci nel migliorare la condi-
zione funzionale e la qualita della vita, con docu-
mentazioni anche di miglioramento della prognosi.

Studi relativi a recupero funzionale di pazienti
con SC sottoposti ad impianto di VAD sono estre-
mamente limitati: in pazienti in classe NYHA Il
portatori di VAD a flusso pulsatile € stato documen-
tato un miglioramento della performance fisica, con
significativo incremento del VO2 di picco a test
cardiopolmonare rispetto ala condizione pre-im-
pianto [16]; questo effetto e stato attribuito al’in-
cremento della portata cardiaca ottenuto grazie a
device e al’ effetto training ottenuto con il program-
ma di esercizio i cui contenuti non erano tuttavia
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specificati. Analoghi risultati sono stati riportati in
pazienti con VAD a flusso continuo, a distanza di 3
mesi dall’impianto [17].

Nellaletteraturainternazionale non sono presen-
ti descrizioni esaustive di programmi di riabilitazio-
ne cardiologica per pazienti con VAD: anche unare-
cente review [18] fa riferimento ad alcuni lavori,
non reperibili in linguainglese, dei quali riporta sol-
tanto una sintetica descrizione del programmadi at-
tivitafisica aerobica. Mancano quindi |a descrizione
del percorso assistenziale, la progressione del per-
COrso terapeutico, la progettazione dellariabilitazio-
ne, la valutazione dei rischi ed i requisiti necessari
per la dimissione dall’ospedale e la prosecuzione
della curaadomicilio.

Percorso assistenziale del paziente con VAD

Il percorso di cura che permette a paziente con
VAD di tornare al proprio domicilio & complesso e
presuppone una riduzione dell’ assistenza ospedalie-
ragraduale e pianificata; in mancanzadi linee guida
cliniche, il programma di trattamento deve essere
condotto da équipe esperte nella gestione riabilitati-
vadi pazienti con SC avanzato e post-cardiochirur-
gici critici. Nella nostra esperienza il percorso assi-
stenziae é stato seguito fin dalla fase pre-operatoria
da un team multidisciplinare composto dal cardio-
chirurgo responsabile dell’impianto del VAD, da
cardiologo responsabile dell’ area ad alta intensita di
cura, dal cardiologo responsabile del percorso riabi-
litativo, dal fisioterapista, dall’infermiere, dalla die-
tista, dallo psicologo e da altre figure professionali
che sono state coinvolte quando necessario. Questo
team é stato presente durante il percorso riabilitativo
anche se con interventi diversi che variavano a se-
condadei bisogni del singolo paziente e dellafasein
cui s trovava. |l trattamento riabilitativo é stato in-
trapreso molto precocemente durante la degenza in
terapiaintensiva. Gli obiettivi principali sono stati la
stabilizzazione clinica, la gestione delle
complicanze, la verifica del corretto fun-

determina ipotensione ortostatica e rende necessa
rio un gradual e adattamento alle variazioni postura-
li. Lamisuradella PA nei pazienti con VAD aflus-
so continuo non & semplice e richiede uno specifico
training. Nei livelli di assistenza 1 e 2 & piu sempli-
ce percepire un’onda pulsatile ed un polso periferi-
co mentre nel livelli di assistenza 3-4 (abitualmente
utilizzati) si pud rilevareil polso periferico solo du-
rante gli otto secondi nel quali la velocita di rota-
zione della microturbina si riduce, permettendo I’ a
pertura della valvola aortica nativa. Esistono due
tecniche per misurare la pressione arteriosa durante
gli otto secondi. La prima prevede di gonfiare lo
sfigmomanometro nel minuto precedente ed effet-
tuare la misurazione nell’intervallo consentito, la
seconda di impostareil livello di assistenza minimo
e nel minor tempo possibile effettuare la misurazio-
ne. Tuttavia questa modalita non € applicabile
guando il paziente effettua qualsiasi attivita (quale
camminare, eseguire un test funzionale, fare eserci-
zio ala cyclette o a treadmill) e pertanto il primo
metodo e quello di scelta.

Programma riabilitativo

Nel primo periodo di ricovero riabilitativo con
degenza ospedaliera 24 ore, sono state effettuate le
prime valutazioni funzionali ed impostato un tratta-
mento mirato al raggiungimento delle condizioni
necessarie affinché il paziente potesse effettuare il
programma riabilitativo completo, con I’ obiettivo di
poter essere dimesso e rientrare a proprio domicilio
con un minimo impatto emotivo ed un soddisfacen-
te grado di autonomia funzionale. In assenza di in-
dicazioni codificate é stato adattato un protocollo di
valutazione utilizzato per i pazienti con SC cronico.
Anche per il trattamento riabilitativo & stato modifi-
cato un protocollo applicato nei pazienti scompensa-
ti per ottenere I’aumento della resistenza all’ eserci-
zio e I’aumento della forza muscolare avendo come

zionamento del device e un inizio precoce
del trattamento fisioterapico mirato ala
prevenzione della sindrome da immobi-
lizzazione. La gestione dell’immediato
post-operatorio non presenta di fatto so-
stanziai differenze rispetto a quella del
paziente post-cardiochirurgico, ad ecce-
zione dellarisposta alla nuova condizione
emodinamica determinata dall’impianto
del device. Una volta ottenuta la stabilita
clinica, gli obiettivi sul piano funzionale
sono stati il riadattamento posturale eil ri-
condizionamento fisico. Per identificareil
timing per il passaggio dalla fase ad alta-
mediaintensitadi cure aquellain Riabili-
tazione Cardiologica, sono stati identifi-
cati unaseriedi indicatori relativi alo sta-
to del paziente che dovevano essere sod-
disfatti (tabella 3).

Pressione arteriosa. Dopo |'impianto
|a pressione arteriosa sistolica oscilla me-
diamente tra 80 e 100 mmHg in posizio-
ne supina: la condizione emodinamica
prodotta dal flusso continuo inizialmente

Tabella 3. - Indicatori per l'inizio della Riabilitazione Cardiologica
adottati nel Dipartimento del Cuore e dei Vasi, Azienda Ospedaliero
Universitaria Careggi Firenze

INDICATORE RELATIVO ALLO STATO CLINICO

Non necessita di terapia per via parenterale

E clinicamente ed emodinamicamente stabile da> 6 giorni

Il paziente €in classes NYHA <3

E stato superato il “pump of f test”

INDICATORE RELATIVO ALLO STATO FUNZIONALE

Postura seduta senza segni e sintomi per > 1h 30’

Posturain piedi senza segni e sintomi

Cammino anche con sostegno per almeno 10 metri

INDICATORE RELATIVO AL PAZIENTE

Lo stato cognitivo € adeguato per interagire autonomamente con |o staff

E in grado di sostituire |e batterie/controller nel tempo richiesto
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primo obiettivo quello della
completaripresa della deam-
bulazione autonoma. In que-
sta fase era previsto inoltre
I’insegnamento all’ autoge-
stione del device con verifica
del corretto apprendimento.

Molteplici elementi sono
stati valutati primadi dimet-
tere il paziente a domicilio,
identificando i criteri che do-
vevano essere soddisfatti pri-
madelladimissione dalla de-
genza 24 ore e I'inizio del
programma riabilitativo in
regime di ospedalizzazione
diurna (tabella4). Tra questi,
le condizioni cliniche, lo sta-
to funzionale, quello emoti-
VO, il saper gestire autono-
mamente ed in maniera cor-
retta il device e la rete fami-
liare che doveva essere in
grado di accogliereil pazien-
te. E stata pianificata la ge-
stione a domicilio di proble-
mi relativi a device o dle
condizioni cliniche, creando
una reperibilita telefonica 24
ore su 24 da parte del perso-
nale sanitario del Centro
ospedaliero e di un tecnico
speciaistadel VAD.

La fase di ospedalizza-
zione diurna s € redlizzata
con access al Centro riabili-
tativo 5 giorni la settimana;
in questa fase erano costanti
le valutazioni sullo stato cli-
nico del paziente ed il fun-
zionamento del device. L'in-
fermiere ha avuto il compito
di verificare la compliance
farmacologica, attraverso il
colloquio e la somministra-
zione di questionari; sono
stati previsti incontri periodi-
ci con la psicologa e con la
dietista per valutare lo stato
emozionale e cognitivo e che
fosse adottata una corretta
alimentazione.

Il programma di eserci-
zio fisico ha previsto attivita
fisica aerobica inizialmente
individuale e successiva-
mente in piccolo gruppo, con
modalita interval training e,
una volta raggiunto un suffi-

ciente adattamento, con sessioni di training conti-
nuo; la durata per ogni seduta é stata progressiva
mente crescente da 5 min a 30 min. L’intensita del
lavoro fisico € stata adattata sulla base della perce-
zione di fatica (scaladi Borg) ed impostata sulla per-
centuale di lavoro tollerato alla cyclette, al treadmill

o ad dltri attrezzi.
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Tabella 4. - Valutazione della indicazione al rientro a domicilio dopo riabilitazione
intensiva in degenza 24H per la prosecuzione del programma riabilitativo in ospe-
dalizzazione diurna, adottata dalla Struttura di Riabilitazione Cardiologica del Dipar-
timento del Cuore e dei Vasi, Azienda Ospedaliero Universitaria Careggi Firenze

INDICATORE RELATIVO ALLO STATO CLINICO

Non necessitadi terapia per via parenterale

E clinicamente ed emodinamicamente stabile da > 7 giorni

Il paziente e in classe NYHA <lII

E stato superato il “pump off test”

INDICATORE RELATIVO ALLO STATO FUNZIONALE

BADL >4

Uso dellatoilette

Trasferimenti

Continenza

Alimentazione

Sale > 5 gradini accompagnato

INDICATORE RELATIVO AL PAZIENTE

Accettail trasferimento adomicilio

Lo stato emozionale e stabile e non richiede supporti

L o stato cognitivo & adeguato per interagire autonomamente con lo staff

E in grado di sostituire le batterie/controller nel tempo richiesto

Gestisce autonomamente |a terapia farmacologica orale

E in grado di gestirsi autonomamente per 6 ore

INDICATORE RELATIVO AL CONTESTO FAMILIARE

E stata valutata la capacita e disponibilita dei familiari

E stato effettuato un training del/dei familiare/i o caregivers

E stata verificata I’ assenza di barriere e/o altre possibili interferenzein casa

INDICATORE RELATIVO AD ASPETTI ORGANIZZATIVI E DI FOLLOW UP

E disponibile per il domicilio il kit di back-up completo

E stato pianificato il programmadi follow-up

E stato esaurientemente informato il Medico curante

E attiva reperibilita telefonica 24 H del centro ospedaliero di riferimento

Riferimento

E attiva reperibilita telefonica 24 H dello specialista tecnico del dispositivo

E stato predisposto il programma di monitoraggio dell’ anticoagulante

Queste attivita sono state integrate con esercizi
di rafforzamento muscolare eseguiti per un primo
periodo con modalita isocinetica e successivamente
a corpo libero senza o0 con minimo sovraccarico. La
durata del trattamento riabilitativo e stata variabile
in funzione della stabilita clinica e del raggiungi-
mento degli obiettivi prefissati.
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Al termine del programmaintensivo é stato con-
segnato uno schema di mantenimento personalizza-
to con le indicazioni specifiche per il proseguimen-
to dell’ esercizio fisico anche al proprio domicilio. E
stato inoltre previsto, alo scopo di garantire un mo-
nitoraggio clinico e funzionale, il rientro a Centro
una volta ala settimana in cui vengono effettuati
contralli clinici e strumentali, ed eseguita una sedu-
tadi esercizio “supervised”.

Nella Fig. 1 é riportata la flow-chart che riassu-
me tutte le fasi di organizzazione e progressione del
percorso assistenziale elaborato nel Dipartimento
del Cuoreedel Vas della Azienda Ospedaliero Uni-
versitaria Careggi, Firenze.

Casistica erisultati del programma
di riabilitazione

Vengono riportati i dati (tabella 5) dei primi 3
pazienti con SC avanzato sottoposti ad impianto di
VAD con pompa assiale a flusso continuo: 2 nella
AOU Careggi di Firenze e 1 nella AOU di Siena
Dopo lafase ad adta e mediaintensita che si é svol-
ta nelle strutture dove e stato effettuato I’impianto
del devicei pazienti sono afferiti presso la SOD di
Riabilitazione Cardiologica della AOU Careggi.

| 3 pazienti di sesso maschile, identificati come
“A” “B" “C", avevano un’eta rispettivamente di
46,70, 64 anni; la causa dello SC era nel primo caso
una cardiomiopatia ipertrofica, nel secondo una di-
|atativa primitiva e nel terzo una cardiopatia ische-
mica. L'impianto del VAD é stato effettuato come
“destination therapy” per lanon candidabilitaa tra-
pianto dovuta, nel paziente A ad ipertensione pol-
monare e nel B all’eta >70 anni, nel C allairreperi-
bilita di un organo. | 3 pazienti avevano una durata
del sintomi dello SC maggiore di un anno, frazione
di elezione del ventricolo sinistro < 25%, gia porta-
tori di PM biventricolare-ICD. Nessuno presentava
gravi comorbilita prima dell’intervento. Il periodo
che ha preceduto I'inizio del programma formale di
riabilitazione intensiva e stato variabile (da 40 a 98
giorni) in funzione di complicanze che si sono veri-
ficate durante il decorso iniziale. Le caratteristiche
cliniche, i parametri ematochimici e la terapia far-
macologica all’inizio della riabilitazione sono elen-
catein tabella 6.

La prima valutazione funzionale ha mostrato nei
pazienti A e B una marcata riduzione della capacita
funzionale e dellaforzaagli arti superiori ed inferio-
ri evidenziata dai risultati ottenuti al test del cammi-
no (6minWT), al test cardiopolmonare ed alla valu-

Tabella 5. - Descrizione della casistica all'impianto del VAD e decorso post-intervento

PAZIENTE A B ©
Non trapiantabile per Non trapiantabile per Non trapiantato per
Ipertensione Polmonare Eta> 70 aa Irreperibilita Organo
Eta 46 70 65
Sesso M M M
BMI 224 27,2 26,2
Diagnosi Cardiomiopatiaipertrofica  Cardiomiopatiadilatativa Cardiopatiaischemica

Durata dei sintomi di SC

> 1 anno

> lanno

>1 anno

Indicazione

Destination therapy

Destination therapy

Destination therapy

FE Prelmpianto VAD

25%

18%

15%

Pace M aker Biventricolare-|CD Biventricolare-|CD Biventricolare-|CD
Ipertensione arteriosa No No No
Diabete mellito No No No
IRC Si No No
FA No No

Anemia Si Si

Classe NYHA all’intervento v v v
Giorni ospedalizzazione pre intervento 23 5 10
Giorni in terapiaintensiva 19 21 20
Giorni daimpianto a RC in degenza 98 63 40
Giorni daimpiantoa RC in DH 108 81 53
Regime pompa VAD dopo impianto 3 3 8
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P . - _ Trattamento fisioterapico
Obiettivo intervento su piano funzionale: “tecniche respansione
Prevenzione sindrome immobilizzazione polmonare
rclearance bronchiale
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E Stabilita clinica
G
|
M Degenza Obiettivo intervento su piano Trattamento fisioterapico
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r::::odh * Riadattamento Posturale ) Sa.1esIY u:t i
D intensita * Ricondizionamento fisico passaggiposiun
Indicatori per inizio riabilitazione cardiologica in area bassa intensita
+  Stato clinico [clinicamente ed emodinamicamente stabile)
R »  Statofunzionale [postura seduta edin piedi senza segnie sintomi d’ instabilita)
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O
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* Valutazione capacitd motorie '?Iﬁmtmz:ﬂem
* Valutazione specifiche per
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H +Riabilitazione Programma di esercizio terapeutico personalizzato
cardlologica - Resistenza Cardiovascolare : - continuous training/ciclo ergometro
-intenaltrainingcicloergometro
- Rafforzamento muscolare : Intervaltraining/es.corpo libero personalizzati
dinamometna isocinetica rafforzamento AAll
- esdimobilizzaz passiatt. Perilrecupero del ROM
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+ Stato clinico
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0 “\erflica

Figural. - LaFlow Chartillustrail percorso assistenziae dei pazienti con VAD nel Dipartimento del Cuore e dei Vasi della Azienda Ospedaliero Uni-
versitaria Careggi - Firenze, dalla fase immediatamente post-impianto alla dimissione a domicilio. Gli indicatori (indicati con *) utilizzati per il pas-
saggio trale diverse fasi del programma riabilitativo cardiologico, sono riportati a parte nelle tabelle incluse nel presente lavoro.
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Tabella 6. - Caratteristiche cliniche all'ingresso in riabilitazione cardiologica (programma intensivo)

PAZIENTE A B (€

FC, b/m 85 89 88

PAS, mmHg 90 90 95

PAD, mmHg 60 70 70

Na, mEq/L 138 138 140

Azoto, mg/dl 91 67 50
Creatinina, mg/dl 1.3 1.1 0.9
Bilirubina totale, mg/dI 0.64 0.83 4.08

Hb, g/dI 10.7 10.9 10.2

LDH, mg/dl 308 640 1478
Pro-BNP 2322 5460 4929
Classe-NYHA 11 I\ 11
Regime dispositivo 4 4 4

Ritmo sinusale sinusale fibrillazione atriale
Beta-bloccante - Bisoprololo 1.25 mg -
ACE-inibitore - - Ramipril 2.5 mg
Sartanico Losartan 50 mg - -
Diuretico Furosemide 50 mg Furosemide 25 mg Furosemide 25 mg
Statina - Simvastatina 20 mg

Antialdosterico

Canrenoato di potassio 100 mg - —

Anticoagulante

Acenocumarolo

Acenocumarolo Warfarin

Antiaggregante

Aspirina 100 mg

Antidepressivo

Venlafaxina 75 mg - -

tazione isocinetica. || paziente C, nonostante un bas-
so VO2 di picco al test cardiopolmonare, ha ottenu-
to risultati migliori al 6minWT e ala valutazione
dellaforzamuscolare. E stato osservato, in tutti i pa-
zienti, un rapido miglioramento della capacita fun-
zionale con stabilita del quadro clinico che ha per-
messo di impostare la prosecuzione del trattamento
riabilitativo in regime di ospedalizzazione diurna
dopo lafase in degenza 24 ore che ha avuto una du-
rata compresatrale 2 e le 4 settimane.

[l primo controllo é stato effettuato trail primo e
il secondo mese di riabilitazione. E stato registrato
un significativo incremento dell’ endurance cardio-
vascolare e della forza muscolare permettendo un
progressivo aumento dei carichi di allenamento. |1
VO2 di picco € incrementato del 17% nel paziente
A, del 25% nel paziente B e del 4% nel paziente C.
Ladistanza percorsaa 6minWT e laforza muscola-
re valutata con modalita isocinetica hanno mostrato
sostanziali miglioramenti.

Il trattamento riabilitativo e stato continuo e ca
ratterizzato da una costante stabilita clinica nel pa-
Zienti A e C. Nel paziente B il programmadi training

e stato interrotto per deterioramento del compenso,
che hareso necessario I’incremento del livello di as-
sistenza ddl VAD (da 3 a4). La seconda valutazione
e stata effettuata a termine del trattamento riabilita-
tivo intensivo, in mediaacirca3 mesi di distanza (ta
bella7). Si e osservato un ulteriore significativo in-
cremento dell’ endurance cardiovascolare e dellafor-
za muscolare rispetto ala prima valutazione: il VO2
di picco éincrementato rispetto al basale del 35% nel
paziente A, del 32% nel paziente B e del 25% nel pa-
Ziente C; la distanza percorsa a 6minWT del 191%
nel paziente A, del 133% nel paziente B del 17% nel
paziente C.

Discussione e consider azioni conclusive

L’ assistenza ventricolare mediante VAD, grazie
ai risultati ottenuti negli ultimi anni, € una praticate-
rapeutica indicata per pazienti affetti da SC cronico
come alternativa a trapianto. L'impiego di disposi-
tivi di ultima generazione (nella nostra esperienza
iniziale il sistema Jarvik a flusso continuo) é stato
esteso ad un numero progressivamente crescente di
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Tabella 7. - Risultati funzionali all'inizio (basale) al primo controllo (dopo
4-6 settimane) ed al termine del programma intensivo di training fisico
relativi a test cardiopolmonare, 6-min walking test e dinamometria isoci-
netica. | test sono stati effettuati con i pazienti in degenza 24H (basale),
in day hospital (intermedio), in regime ambulatoriale (Fine RC)

Zienti ha determinato una continua ve-
rifica e modifica del percorso assisten-
ziale. Inoltre la dimissione a domicilio
con successiva riabilitazione in ospe-
dalizzazione diurna ha previsto unafa

se organizzativa che ha richiesto un

PAZIENTE VO2 di picco - ml/K g/min impegno notevole di risorse come la
. . _ _ reperibilita 24 ore su 24 da parte di un
Basale intermedio fineRC Base-Fine % medico del Centro ospedaliero di rife-
A 90 105 122 +35 rimento, da parte del tecnico speciali-
sta del device, I'istruzione del pazien-
6.8 85 9 +32 te e dei familiari, I’ organizzazione dei
trasferimenti. Per queste ragioni sono
c 7.7 8.0 9.6 +25 stati identificati indicatori che potesse-
ro permettere il passaggio in maniera
standardizzata attraverso le diverse fa-
PAZIENTE 6 min Walking Test - metri S del percorso riabilitativo e che han-
_ ) _ ) no tenuto conto dello stato clinico,
Basale inter medio fineRC ~ BaseFine%  fynzionale, cognitivo, familiare e so-
A 120 240 350 +191 ciale dei pazienti. Questa modalitasi &
rivelata molto utile permettendo di
180 330 420 +133 rendere uniforme e condiviso il pas-
saggio dalla fase acuta e sub-acuta
c 385 445 450 +17 (elevata necessita assistenziale) ala
fase riabilitativa (elevata intensita di

recupero funzionale).
PAZIENTE Picco di Torque 90°- newton | risultati ottenuti dimostrano cheil
- - - - programma intensivo di riabilitazione
Basale intermedio fineRC Base-Fine % cardiologica inserito precocemente in
A Dx 41.9 Dx 58.2 Dx 43.4 +4 maniera integrata nel percorso assi-
Sx 358 Sx495 Sx37.0 +3 stenziale dei pazienti con VAD consen-
te in tempi relativamente brevi il rien-
B Dx 40.4 Dx 57.3 Dx 89.6 +122 tro adomicilio avendo non soltanto ga-
Sx 45.5 Sx 60.5 Sx 85.0 +87 rantitala stabilizzazione clinica, ma ot-
tenuto un recupero di riserva funziona-
€ g’(‘ gg_? g(‘gg"g %ﬁt%{'f :ég le adeguato e I'istruzione necessaria

per |’ autogestione del dispositivo. Inol-

casi perché offre la possibilita ai pazienti di essere
precocemente mobilizzati e di fareritorno al proprio
domicilio.

Tuttavia la complessita del quadro clinico, lein-
cognite legate al dispositivo e la carenza di espe-
rienze documentate in letteratura impediscono di
identificare a priori tempi e modalita del processo
riabilitativo necessario a far recuperare a soggetto
una condizione funzionale tale da consentirgli una
vita qualitativamente accettabile. La storia di scom-
penso in fase avanzata condiziona il percorso riabi-
litativo poichéi pazienti giungono all’intervento do-
po un protratto stato di malattia che ha provocato
non solo un profondo decondizionamento fisico, ma
anche una grave compromissione della qualita della
vita con ripercussioni sullo stato cognitivo ed emo-
zionde.

L’ esperienza condotta nel nostro Centro, anche
Se con un numero ancora molto limitato di pazienti,
ha avuto o scopo di identificare un percorso assi-
stenziadle per soggetti sottoposti ad impianto di
VAD. Sono emersi acuni punti chiave: in primo
luogo nessuno studio in letteratura fa riferimento al
periodo di tempo necessario affinché il sistema car-
diovascolare si adegui alla nuova condizione emo-
dinamica dettata dal VAD; altro punto fondamenta-
le & che la complessita e diversita dei singoli pa-
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tre I'organizzazione di un follow-up
strutturato permette quella continuita assistenziale
che garantisce un periodico controllo dello stato cli-
nico, dello stato cognitivo ed emotivo, una buona
conduzione della terapia farmacologica ed una cor-
retta prosecuzione del training fisico e un suo ria-
dattamento conseguente a miglioramento della ca
pacita funzionale.

Riassunto

Lo scompenso cardiaco (SC) “end stage” non
risponde, in termini di prognosi e qualita di vita, ai
trattamenti farmacologici e non farmacologici tra-
dizionali, ed il trapianto cardiaco ha una limitata
applicabilita per I'insufficiente disponibilita di or-
gani. Sono stati pertanto sviluppati dispositivi di as-
sistenza ventricolare (VAD), utilizzati inizialmente
come “ bridge” al trapianto e, piu recentemente, co-
me trattamento definitivo per pazienti non trapian-
tabili. Nella letteratura internazionale sono molto
limitati studi sistematici riguardanti le modalita di
valutazione, trattamento e riabilitazione dei pazien-
ti portatori di VAD come “ destination therapy” .

Il presente lavoro riporta |’ esperienza realizzata
con i primi tre pazienti di sesso maschile, con eta
compresa tra 45 e 70 anni, affetti da SC in classe
NYHA 1V e non trapiantabili, che sono stati sottopo-
sti ad impianto di VAD Jarvik 2000, pompa di flusso
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assialeintracardiaca con flusso continuo, all’interno
di un progetto regionale interaziendale delle Aziende
Ospedaliero Universitarie di Firenze e Sena.
Ottenuta la stabilizzazione clinica, sono stati
sottoposti ad un programma di valutazione e di ria-
bilitazione cardiologica, disegnato appositamente
per questa tipologia di soggetti, iniziato in area di
degenza cardiologica intensiva e post-intensiva, e
successivamente in ospedalizzazione diurna. Unita-
mente ai parametri cardiocircolatori e bioumorali,
sono stati rilevati anche gli aspetti funzionali (VO2
di picco, distanza percorsa al 6minWT, forza mu-
scolare) all’inizio, durante ed al termine del pro-
gramma “ intensivo” .
| pazienti hanno completato il programma di
riabilitazione ottenendo un rilevante e significativo
recupero funzionale, tale da consentire loro di rien-
trare al proprio domicilio, proseguendo con una at-
tivita autogestita e con rientri settimanali al Centro.
L’ esperienza effettuata seguendo questi pazienti
longitudinal mente — dall’impianto del device, al mo-
mento della dimissione — ha permesso di sviluppare
una flow-chart che descrive un percorso di cura arti-
colato in cinque fasi, identificando le principali pro-
blematiche assistenziali, gli obiettivi del trattamento
riabilitativo e gli indicatori utilizzati per definire i
criteri di passaggio da ogni fase alla successiva.
Parole chiave: riabilitazione cardiologica,
scompenso cardiaco, dispositivo di assistenza ven-
tricolare sinistra.
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