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Questo documento & il prodotto del lavoro di un gruppo interdisciplinare di professionisti che hanno
collaborato per definire il percorse diagnostico terapeutico assistenziale dei pazienti con Fibrillazione
Atriale Non Valvolare ( FANV) ¢ controindicazione assoluta o relativa al trattamento con AntiCoagulanti
Orali (ACO) eleggibili, come alternativa terapeutica, alla chiusura percutanea dell”Auricola SX, alla luce
delle raccomandazioni formulate dalle principali societa scientifiche. Sulla base della revisione della
letteratura scientifica ¢ della propria esperienza clinica fin qui maturata, il gruppo di lavoro ha identificato le
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diverse fasi del percorso assistenziale di questo set di pazienti formulando una serie di suggerimenti relativi
alle modalita di comportamento.

La FANV ¢ I’aritmia cardiaca pit comune, la prevalenza stimata nella popolazione generale ¢ di circa il 2%
e tende ad aumentare con 1’eta, arrivando a superare, nei pazienti di oltre 85 anni il 16%. La complicanza pin
temuta della FANV (sia essa parossistica, persistente o permanente) ¢ 1’ictus ischemico che viene riportato
pari al 5% per anno; il 15-20% di tutti gli ictus ischemici sono associati a fibrillazione atriale e la mortalita a
30 giorni in questi pazienti € del 25% e ad 1 anno ¢ del 50%. Il trattamento gold standard nei pazienti affetti
da FANV per la prevenzione dello stroke ischemico ¢ rappresentato dalla terapia ACO con warfarin o con i
nuovi ACO. La percentuale di riduzione dello stroke con questi farmaci ¢ pari al 60% ma il rischio di eventi
emorragici maggiori si attesta intorno al 5% con una percentuale di stroke emorragici compresa tra lo 0.5% e
1’'1%.

Il razionale di escludere 1’Auricola sinistra per prevenire il rischio cardioembolico di stroke scaturisce dal
rilievo che la sorgente di trombi nei pazienti con FANV ¢ in oltre il 90% dei casi 1’Auricola sinistra,
appendice dell’atrio sx a basso flusso, priva di proprieta funzionale nella dinamica del muscolo cardiaco. La
sua esclusione dalla circolazione sistemica, per via percutanea, si propone come alternativa non
farmacologica all’anticoagulazione orale nei pazienti ad alto rischio di sanguinamento o come unica
soluzione di profilassi dello stroke ischemico nei pazienti in cui la terapia ACO ¢ controindicata.

I risultati dei trial randomizzati e dei registri mostrano che la procedura ¢ sicura ed efficace nel ridurre gli
ictus cerebrali al pari del’ACO con un vantaggio significativo in termini di riduzione dello stroke
emorragico e di sanguinamenti maggiori se confrontato con il trattamento ACO.

Evidenze scientifiche e Linee-Guida

Le protesi di cui si hanno maggiori evidenze scientifiche sono 2: il Watchman (Boston Scientific) e
I’ Amplatzer Amulet (St Jude Medical).

Il Watchman é ['unico testato in 2 studi Clinici Randomizzati (RCT).

Nel PROTECT-AF si ¢ confrontato il Watchman con il Warfarin con 1’obiettivo di dimostrare la non
inferiorita del device verso il trattamento farmacologico. Sono stati arruolati 707 pazienti con CHADS2 =
2.2. 1l dispositivo ¢ stato impiantato con successo nel 91% dei casi e nell’87% ¢ stata interrotta 1’assunzione
di Warfarin a 45 giorni secondo protocollo. Per 1’end-point primario di efficacia (ictus, morte e embolia
sistemica) a 1 anno nel gruppo Watchman si ¢ registrato un tasso di eventi per a 3% pazienti-anno vs 4.9%
pazienti-anno nel gruppo Warfarin; la riduzione del 38% con Watchman equivale alla non inferiorita del
dispositivo verso il trattamento con Warfarin. Il follow-up a 4 anni ha mostrato ancora un tasso di eventi del
2.3% pazienti-anno vs 3.8% favorevole al Watchman; la riduzione del 40% di eventi soddisfa 1 criteri di non
inferioritd e di superiorita del dispositivo verso il trattamento farmacologico. Scomponendo 1’end-point
primario si ¢ osservato a favore del Watchman: una riduzione del 60% di mortalita (superiore al Warfarin),
una riduzione del 32% di tutti gli stroke (non inferiore al Warfarin) e nello specifico, una riduzione dell’85%
degli stroke emorragici e del 63% degli stroke fatali e disabilitanti (superiore al Warfarin).

Il secondo studio randomizzato PREVAIL ha arruolato 407 pazienti con CHADS?2 = 2.6. Il dispositivo si
conferma efficace rispetto al trattamento con Warfarin e sicuro. Il successo d’impianto sale al 95.1% e le
complicanze maggiori (safety) correlate al device o alla procedura entro 7 giorni scendono dall’8.7% del
PROTECT-AF al 4.4%. Nello studio non-randomizzato ASAP sono stati arruolati 150 pazienti di eta media
72 anni e CHADS2 = 2.2 con controindicazione al Warfarin. La riduzione del tasso di stroke, a 14 mesi di
follow-up medio, ¢ stato del 77% a favore del dispositivo vs la combinazione ASA + Clopidogrel; il tasso di
stroke ischemico ¢ stato pari all’1.7% per anno. Una metanalisi di Holmes di 2406 pazienti arruolati nel
PROTECT-AF, PREVAIL e nei Registri dimostra una riduzione significativa di eventi (ictus emorragico .
HR 0.22, mortalita . HR 0.48 ed eventi emorragici non relati alla procedura . HR0.51) nel gruppo dispositivo
verso il gruppo Warfarin. I dati del recente Registro EWOLUTE, 1025 pazienti CHADS2 = 2.2, espongono
una ulteriore riduzione delle complicanze peri-procedurali e a 7 giorni attestandosi al 2.8%. Ancora nel
recente registro USA, post-FDA approval, su 3822 pazienti il successo di impianto ¢ stato del 95.6% e le
complicanze del 1.4% (1.02% tamponamento cardiaco; 0.07% stroke; 0.24% embolizzazione del device;
0.07% morte).



Linee-Guida Europee (ESC), Agosto 2016: LAA occlusion may be considered for stroke prevention in
patients with AF and contra-indications for long-term anticoagulant treatment (e.g. those with a previous
life-threatening bleed without a reversible cause). Class IIb Level B.

La controindicazione al trattamento ACO a lungo termine, assoluta o relativa, andra valutata anche nel
paziente ad alto rischio di sanguinamento. Le societa Europee - EHRA e EAPCI - nell’ Agosto del 2014
pubblicano un documento di consenso tra esperti sulla chiusura percutanea dell’ Auricola sx con un
algoritmo comportamentale molto pratico * vedi sotto

Paziente con FANV e indicazione al trattamento con ACO per la prevenzione dello
stroke/embolismo

Atrial fibrillation patient with indication for OAC for stroke/embolism prevention (CHA,DS,-VASc > 1)*

--/ ™ ;\‘\\
// \\ \\\
<« . —
Suitable for OAC Increased risk for bleeding Patient refusal of OAC 1. Contraindication for
despite adequate systemic (N)OAC
1. HAS-BLED score = 3 information
2. Need for a prolonged triple anticoagulation therapy (e.g. .
recent coronary stents) 2. Refusing systemic
3. Increased bleeding risk not reflected by the HAS-BLED score (N)OAC after
(e.g. t_hrombopema:‘cancer‘ or risk of tumour associated adequate information
bleeding in case of systemic OAC) L .
4. Renal failure (severe) as contraindication to NOAC and physmlans advice
‘1’ Advise NOAC
Individual risk/benefit evaluation for
(N)OAC vs. alternative methods
NOAC LAA occlusion
. (includes the need
YES : : for antiplatelet
OAC, preferable NOAC Acceptable risk for systemic
Mention LAA occlusion (N)OAC? therapy)
No

No treatment vs. LAA occlusion

*In all: adequate and intensified rhythm control (ablation or amiodarone) in combination with continuous rhythm control by implanted devices with remote monitoring.



Score di valutazione del rischio emorragico in paziente con FANYV e indicazione al
trattamento con ACO per la prevenzione dello stroke/embolismo

Nella valutazione del rischio di sanguinamento, per ogni singolo paziente, si fa riferimento ad un sistema a
punti costituito da 9 variabili (HAS-BLED). Per un punteggio uguale o maggiore di 3 il paziente con FANV
¢ da considerare a rischio emorragico/sanguinamento elevato, se selezionato al trattamento con ACO per
prevenzione del tromboembolismo. * vedi sotto

HAS-BLED
Risk Factors
Hypertension 1
(systolic blood pressure > 160 mm Hg)
Abnormal renal function (dialysis, transplant, serum o1
creatinine 2 200 umol/L [2.6 mg/dL))
Abnormal liver function (chronic hepatic disease, a1
bilirubin >2X ULN, AST/ALT/ALP >3X ULN)
History of stroke +1
History of bleeding +1
Labile INR
(INR <2 or >3 among patients on warfarin before +1
randomization)
Elderly (age > 65 y) +1
Use of antiplatelet agents, NSAIDs, or other anti- "

inflammatory medications
Drug and/or alcohol abuse +1



Device e tecnica di impianto

Watchman (Boston Scientific) — Dispositivo a forma di sfera, con struttura in nitinol (nichel e titanio), 10
uncini di fissaggio laterali per ancorarsi alla parete dell’auricola € un cappuccio rivestito in polietilene
tereftalato (PET) per una rapida endotelizzazione. E’ autoepsandibile, ricatturabile e riposizionabile. E’
disponibile in 5 misure, da 21 mm a 33 mm, premonatato e compatibile con catetere di rilascio di F14.

I CE-mark nel 2005 per la prevenzione del tromboembolismo nei pazienti con FANV candidabili al
trattamento con ACO; II CE-mark nel 2012 con indicazione espansa ai pazienti con controindicazione al
trattamento con ACO. I FDA-approval nel 2015 come alternativa terapeutica al trattamento con ACO per la
prevenzione del tromboembolismo nei pazienti con FANV.

Amulet (St. Jude Medical) - Dispositivo a doppio disco, con struttura in nitinol (nichel e titanio) e porzioni:
lobo dotato di uncini stabilizzanti, weist flessibile e disco esterno di chiusura. L’interno del lobo e del disco
¢ rivestito da uno strato di poliestere che favorisce la rapida endotelizzazione del dispositivo. E’
autoepsandibile, ricatturabile e riposizionabile. E’ disponibile in 8 misure, da 16 mm a 34 mm, premonatato
e compatibile con catetere di rilascio di F 12 o 14. CE-mark nel 2013.

Imaging Ecocardiografico pre e intra-procedurale

Ogni paziente candidato alla chiusura percutanea dell’ Auricola sx deve essere sottoposto prelimiramente ad
un Ecocardiografia Trans-Esofagea (ETE) per valutare la morfologia dell’ Auricola (dimesnioni dell’ostio,
della landing zone, profondita dell’ Auricola, numero e morfologia dei lobi), i rapporti anatomici con le
strutture circostanti, 1’anatomia del setto interatriale e 1’assenza di trombosi endoventricoloare (unica
controindicazione alla procedura).

Durante la procedura in anestesia generale, I’ETE, assieme ai dati angiografici, servira da guida all’esatto
posizionamento e rilascio del dispositivo.

VALUTAZIONE ECOCARDIOGRAFICA TRANSESOFAGEA
PRIMA DELLA PROCEDURA

I1 paziente viene chiamato in accesso ambulatoriale per eseguire esame ecocardiografico. Durante I’esame
verranno valutate le seguenti condizioni:

1.Morfologia dell’auricola sinistra
—Windsock (19%), Chicken Wing (48%) o Broccoli (33%)

—Numero e posizione dei lobi

2.Misure dell’auricola per valutare I’eleggibilita all’impianto
Individuare la massima misura dell’auricola misurando 1’ostio in una scansione 0° — 135° in
almeno 4 proiezioni:
a) 0° : partire dal punto corrispondente all’arteria circonflessa tracciando una linea fino a circa 2 cm
al di sotto del ridge della vena polmonare.
b) 45°, 90°, 135° : partire dal piano della valvola mitrale tracciando una linea fino a circa 2 cm al di
sotto del ridge della vena polmonare.
In ciascuna proiezione misurare anche la profondita

3.Valutazione di flusso auricolare, presenza di eco contrasto ed escludere eventuale trombosi
auricolare.



4.Valutare eventuale versamento pericardico

n.b. — la presenza di 1) Patologia Esofagea nota o sospetta, per esempio per la presenza di disfagia
(stenosi esofagea, diverticoli esofagei, varici esofagee, chirurgia esofagea, irradiazione mediastinica) o
2) anamnesi positiva per Patologia Epatica severa (cirrosi con possibile presenza di varici esofagee)
deve necessariamente indurre il medico proponente a far precedere ’esame ETE da un consulto
gastroenterologico (relativa controindicazione all’esecuzione di ETE).

VALUTAZIONE ECOCARDIOGRAFICA TRANSESOFAGEA
DURANTE LA PROCEDURA

L’ecocardiogramma transesofageo verra eseguito durante tutta la procedura. Dopo intubazione del paziente,
ad opera dell’anestesista, si procedera al posizionamento della sonda ecografica. Verra quindi eseguito il
monitoraggio delle varie fasi dell’impianto del dispositivo partendo dalla valutazione del setto interatriale
al fine di eseguire in sicurezza la puntura transettale. A seguire si daranno informazioni per il corretto
posizionamento dei catetere in vena polmonare superiore sinistra (sede dove effettuare scambio di
cateteri) e successivamente del pigtail per entrare in auricola sinistra.

Una volta posizionato il device si valutera la sede di impianto, 1’aderenza del dispositivo alle pareti
dell’auricola durante il test di trazione, verificando che la posizione del dispositivo non cambi in seguito al
test. Se cambia la posizione si dovra ripetere il posizionamento assicurandosi che il dispositivo si sia
stabilizzato. Si valutera inoltre la presenza di eventuali flussi peri-device al Color Doppler. A fine procedura
si valutera I’eventuale presenza di versamento pericardico, la presenza di nuova insufficienza mitralica o il
peggioramento della stessa, cinetica della parete laterale invariata, flusso delle vene polmonari (non
restrittivo, flusso diastolico = flusso sistolico), flusso dell’arteria circonflessa

FOLLOW-UP ECOCARDIOGRAFICO

Si consiglia di effettuare un ecocardiogramma transtoracico dopo la procedura e prima di dimettere il
paziente per valutare in particolare la presenza di versamento pericardico. A seguire verra eseguito un esame
ecocardiografico transesofageo a 45 gg, 3 mesi, 6 mesi post-impianto. Durante tali esami si valutera la
posizione del device, I’eventuale presenza di formazioni trombotiche, la presenza e I’entita di flussi peri-
device.

Il trattamento che il paziente deve seguire dopo il follow-up dipende dalla valutazione eco dell’eventuale
flusso residuo (leak) peri device:

*Se non si rilevano leak il paziente pud continuare con la sola Aspirina
Se si rileva un leak > 5 mm il paziente continua DAPT o ACO/EBPM

*Se si rileva un leak <5 mm il paziente continua DAPT



Cateterismo Cardiaco e Tecnica di Impianto

11 posizionamento e il rilascio dell’occlusore dell’ Auricola sx si ottiene attraverso un cateterismo cardiaco in
sala di Emodinamica; in anestesia generale e con la sonda per ETE in posizione si cannula la vena femorale
destra o sinistra e si raggiunge attraverso un introduttore F 9/10 tipo Mullins I’atrio destro e la fossa ovale.
Sotto controllo ETE e pressorio cruento si esegue la puntura transettale (puntura infero-posteriore a livello
della fossa ovale) e una volta nell’atrio sx si ritira 1’ago e il catetere dilatatore, si somministra Eparina non
frazionata per ACT peri-procedurale di 250-350’’ e si inserisce e si posiziona una guida super stiff da 0.35
nella vena polmonare superiore, su cui verra eseguito lo scambio del Mullins con il delivery sheath F 14.
Sulla guida posizionata nella vena polmonare superiore verra fatto procedere un catetere Pig Tail F5. Si
ritira poi il sistema leggermente indietro, con il Pig Tail fuori dall’introduttore, e si ruota il sistema in senso
antiorario per selettivare 1’ Auricola. Una volta in Auricola si eseguiranno 2 angiografie per raccogliere le
misure relative al device da impiantare: RAO 30° in CAU® e CRA 20°. Le misure angiografiche ottenute
verranno integrate con le misure ETE intraprocedurali per arrivare alla scelta definitiva del device con
’ausilio di una “sizing chart” . * vedi sotto per Watchman (Boston)

Maximum Device Size Maximum
LAA Ostium (20%) Minimum (8%)
(uncompressed Compression
diameter) Compression Measured
Measured Diameter*
Diameter*
17-19 mm 21 mm 16.8 mm 19.3 mm
20-22 mm 24 mm 19.2 mm 22.1 mm
23-25 mm 27 mm 21.6 mm 24.8 mm
26-28 mm 30 mm 24.0 mm 27.6 mm
29-31 mm 33 mm 26.4 mm 30.4 mm

Dopo avere stabilito la misura appropriata del dispositivo si ritira il Pig Tail, si carica il device nel delivery
sheath e lo si fa avanzare fino alla cima del catetere che si trova a livello della landing zone. * vedi sotto



IMPORTANCE OF THE LANDING ZONE
WATCHMAN VS AMPLATZER

This LAAis ideal for
any kind of device...

AMPLATZER
! ©

Con movimento di pull back del delivery si libera il dispositivo nell’ Auricola e se vengono soddisfatti 1
criteri - PASS : P. Posizione A. Ancoraggio S. dimenSione (compressione dall’8% al 20%) S. Sealing, il
dispositivo puo essere rilasciato.

WATCHMAN
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Terapia farmacologica
Pre-procedura
Idratare il paziente 1 ml/kg/ora per una dilatazione ottimale dell’ Auricola sx.

Somministrare Antibiotico in profilassi secondo il protocollo impiegato nelle procedure chirurgiche
(Cefalosporina di I o II generazione - Cefazolina 2 gr o Cefuroxima 2 gr in sala prima di iniziare le manovre
anestesiologiche; nei pazienti allergici ai betalattamici — Clindamicina 600 mg o Cotrimoxazolo 21l da
infondere in 1 ora).

Post-procedura

Terapia antitrombotica . Come da schema applicato nello studio PROTECT AF: ACO per 45 giorni seguito
da ASA 100 mg a vita + Clopidogrel 75 mg per altri 6 mesi. In alternativa all’ACO — EBPM per 45 giorni e
successiva DAPT (ASA 100 mg + Clopidogrel 75 mg) per i successivi 6 mesi poi solo ASA 100 mg o
DAPT successiva all’impianto per 6 mesi poi monoterapia a vita. Ancora, in alternativa, Clopidogrel +
ASA da subito dopo la procedura per 6 mesi, poi monoterapia antipiastrinica life-long. Nei casi di
controindicazione assoluta all’impiego di antitrombotici orali — EBPM per i soli 45 giorni. I/ tema é ancora
aperto e molto dibattuto per cui ci si orientera scegliendo la migliore terapia (dosaggio e durata) in
relazione alle caratteristiche cliniche e procedurali del caso.



Dati di costo-efficacia

L’Ictus cerebrale genera un importante onere economico per il SSN e per la Societa. I costi di gestione, per
paziente sopravvissuto ad un ictus, vengono stimati in Italia intorno ai 20mila Euro all’anno (costi sanitari
pari circa a 11.747 Euro e costi sociali, compresa la perdita di produttivita, pari circaa 19.953 Euro). La
procedura di chiusura percutanea dell’ Auricola sx vs il trattamento con ACO ¢ piu vantaggiosa, nel lungo
termine, in termini di risparmio economico sulle complicanze correlate alla terapia con Dabigatran; e
rispetto al trattamento con antiaggraganti piastrinici, nei pazienti con controindicazione all’ACO, si dimostra
cost-saving (costa meno ed ¢ piu efficace) per la minore incidenza di ictus e quindi per la riduzione dei costi
correlati alla sua gestione.

Requisisti di operatori e centri per la chiusura percutanea dell’Auricola sx.

Le procedure di chiusura percutanea dell’ Auricola sx saranno svolte nel Laboratorio di Emodinamica dal
personale dell’UOC di Cardiologia Interventistica dopo adeguato e certificato training di formazione in
centri ad alto volume ed esperienza. I primi casi saranno eseguiti in sede con la presenza di un Tutor,
proposto dalla compagnia del device da impiantare, di elevata competenza ed esperienza senza alcun costo
aggiuntivo. Secondo le LG Europee (ESC) sara attivato, nel giorno previsto di seduta, uno stand-by
Cardiochirurgico a 1 ora offerto dal San Anna Hospital di Catanzaro (Centro Cardiochirurgico di riferimento
istituzionale). La previsione delle procedure sara per il primo anno 5-10 interventi; per gli anni successivi, di
10-20 procedure di chiusura percutanea dell’ Auricola sx per anno.

1. requisiti di struttura: a) terapia intensiva cardiologica; b) possibilita di invio rapido al polo
CardioChirurgico del San Anna Hospital di Catanzaro (convenzione istituzionale) secondo un
protocollo di emergenza concordato a priori (stand-by a distanza programmato il giorno della
seduta); c) protocolli di emergenza condivisi a priori con i servizi in-H di chirurgia non cardiaca
(vascolare, toracica, d’urgenza), radiologia, rianimazione

2. dotazione del laboratorio di Emodinamica: a) disponibilita di piu di un dispositivo di chiusura per
rispondere alle diverse necessita cliniche ed anatomiche; b) disponibilita di Ecocardiografo modalita
TT e TE in sala; ¢) kit per pericardiocentesi; d) kit per recupero dispositivi embolizzati (introduttori,
snare, cappi etc); €) respiratore automatico; f) tutto cio gia previsto in un laboratorio di Emodinamica
H24 per procedure coronariche e strutturali.



RACCOMANDAZIONI DI PERCORSO

Individuato il paziente con FANV, indicazione alla profilassi antitrombotica (valutata con lo score CHADS-
VASC) e controindicazione assoluta al trattamento con ACO (vedi Fig 1), verra discusso il caso con i
referenti del progetto — Dott. F. Greco o Dott.ssa V. Rossi. Qualora il caso verra valutato come caso
eleggibile al trattamento percutaneo di chiusura dell’ Auricola sx si procedera ad ottenere un colloquio con il
paziente e i familiari in cui un “mini-TEAM” composto dal Dott. F. Greco, dalla Dott.ssa V. Rossi e dal
Responsabile del reparto di provenienza o il medico che ha in cura il paziente, illustrera i motivi della
proposta, la procedura e i rischi-benefici della stessa. Se si otterra il pieno consenso da parte del paziente e
dei familiari a procedere nel percorso, si programmera, come step successivo, un ecocardiogramma Trans-
esofageo (ETE) per valutazione anatomica dell’ Auricola sx e fattibilita della procedura di chiusura
percutanea — laboratorio di Ecocardiografia . Dott. Serafini o Dott. Meringolo. Se 1’esame soddisfera i criteri
anatomici di fattibilita procedurale, il Dott. F. Greco, emodinamista incaricato dello specifico trattamento
percutaneo di chiusura dell’ Auricola, programmera la seduta (data dell’intervento) con ricovero in
Cardiologia Interventistica alcuni giorni prima. Alla dimissione il paziente avra programmato un follow-up
con ETT a 30 giorni € ETE a 6 e 12 mesi — Dott. O. Serafini. In caso di eventi inaspettati o avversi durante il
follow-up contattare il Dott. F. Greco.
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FLOW-CHART

Neurelogia—Neurochirurgia- Gastroenterologia- Nefrologia/dialisi
Medicina— Geriatria - Centro emostasi/trombosi

i Paziente conFibrillazione Atriale Non Valvolare (FANV)
j eleggibile al trattamento con ACO ma cen contreindicazioni
1 assolute o ad alto rischio di sanguinamento (HAS-BLED >3) |

NON
ELEGGIBILE VALUTAZIONE DELCASO
clinicamente
alla CPAS

Eleggibile clinicamente alla CPAS

Consenso

NON COUNSELING conil
accordato paziente e i familiari
alla CPAS

Consenso accordato alla CPAS

NON Programmaszione
ELEGGIBILE cocardiogramma Transesofageo
anatomicamente aboratorio di Ecocardiografia

alla CPAS

Eleggibile anatomicamente alla CPAS

Programmazione Prbc'édur_a |
di Chiusura Percutanea di Auricola sn
Laboratorio di Emodinamica

Segue fase di valutazione precoce post procedura (entro 24-48 ore) e follow up eseguito
presso il Laboratorio di Ecocardiografia— Dr. O. Serafini /Dr. G. Meringolo

CPSA* = Chiusura Percutanea Auricola Sx
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INDICATORI DI ESITO HARD

EFFICACIA. eventi a 30 e a 12 mesi

Mortalita + Stroke (H+I) + Embolia Sistemica

Mortalita + Stroke (H+I) + Embolia Sistemica

SICUREZZA . eventi entro 7 giorni dall’impianto

Perforazione cardiaca, soffus

ione pericardica con tamponamento cardiaco,

stroke ischemico, embolizzazione del device, fistola AV,

sanguinamento maggiore richiedente trasfusione, pseudo-aneurisma, ematoma

INDICATORI DI ESITO SECONDARIO

Successo procedurale

Dislocazione precoce del device

Trombosi precoce del device
Sanguinamenti maggiori nel

follow-up

INDICATORI DI PROCESSO

Presenza di leak protesico a 6 mesi > 5 mm
Trombosi del dispositivo a 6-12 mesi
Tempo intercorso tra consenso paziente e procedura, media 45 giorni

Aderenza al follow-up a:

1 mese
6 mesi
12 mesi

<3%

> 90%
<1%
<1%
<6%

<90%
<3%

> 90%
> 90%
>90%
> 90%

<3%

<3%
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