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Introduzione

La rimozione degli elettrocateteri per stimolazione e
defibrillazione cardiaca si sta rapidamente espanden-
do parallelamente alla crescita del numero di impianti
e sostituzione di PM e ICD.

Dopo l'introduzione in commercio degli elettrocate-
teri per stimolazione cardiaca permanente transveno-
sa, € stata concepita un’ampia varieta di metodi per la
loro rimozione."®

In alcuni casi la manipolazione associata a una leg-
gera trazione sul catetere poteva essere efficace, ma in
presenza di aderenze fibrose® si rendevano necessari
metodi di trazione pili aggressivi, come la trazione
mediante pesi, tramite bande elastiche o altro.

E stato anche descritto 1"uso di forcipi’ o di altri stru-
menti con i quali afferrare il catetere da rimuovere nel
tentativo di superare il problema della limitata forza di
trazione applicabile o dell'insufficiente lunghezza nel
caso di elettrocateteri intravascolari. La rimozione dei
cateteri con questi metodi basati sulla sola trazione &
risultata non scevra di complicanze ' per cui alcuni
Autori hanno preferito approcci di tipo chirurgico.'*"
Sono state descritte diverse tecniche chirurgiche, com-
portanti la sternotomia mediana o toracotomia, anche
limitata, per via intercostale destra.'>"” In mani esperte,
queste tecniche hanno consentito elevati tassi di suc-
cesso, anche se in qualche caso non potevano risolvere
il problema delle aderenze a livello di anonima e giun-
zione anonimo-cavale, che impedivano 1’estrazione to-
tale del catetere. Queste tecniche erano inoltre inevita-
bilmente associate con i rischi e i costi della cardiochi-
rurgia.

Il desiderio di tecniche di estrazione eseguibili attra-
verso la vena di impianto e compatibili con impianti
transvenosi e tasca pettorale, ha portato allo sviluppo
delle tecniche di “contropressione” e “controtrazione”
intravascolare.>'®"

Inizialmente sono stati usati dilatatori meccanici (in
materiale plastico o in leghe d’acciaio), fatti scorrere
sopra il corpo del catetere, tramite i quali viene appli-
cata sulle aderenze fibrose intravascolari una forza con-
traria, come direzione, alla forza di trazione applicata
sul corpo del catetere.>** Nella manovra di “contro-
trazione” il dilatatore, in prossimita della punta del ca-
tetere, viene mantenuto stabile vicino alla parete del
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cuore mentre sul corpo del catetere viene esercitata la
trazione. Questo permette di minimizzare l'invagina-
zione della parete cardiaca e consente di liberare la pun-
ta del catetere dal tessuto fibrotico riducendo contem-
poraneamente il rischio di lacerazione parietale.

Pit recentemente sono stati impiegati i dilatatori
potenziati (con il laser o la radiofrequenza) che hanno,
in qualche caso, ridotto i tempi di estrazione aumen-
tando, seppur lievemente, le complicanze.*?!

Quando l'accesso al catetere, o la rimozione, non sono
possibili attraverso la vena d’impianto, I'estrazione puo
essere ottenuta con un approccio venoso femorale, uti-
lizzando una serie di strumenti intravascolari®#323
costituiti da differenti tipi di lacci, guide flessibili e
mezzi di aggancio, introdotti in atrio destro attraverso
la vena cava inferiore per afferrare il catetere; la trazio-
ne e/o la controtrazione possono infine essere applica-
te sul catetere per liberarlo e rimuoverlo attraverso 'in-
troduttore venoso femorale.?*% Recentemente 1’ap-
proccio superiore attraverso la vena giugulare interna
ha permesso, in mani esperte, di ottenere una percen-
tuale di successo vicina al 100%, pressoché azzerando
le complicanze.®*

Lo sviluppo, I'apprendimento e l'utilizzo delle pro-
cedure per la rimozione degli elettrocateteri si sono svi-
luppati in assenza di Linee Guida formalizzate fin dai
primi anni Novanta. Da allora, il numero di medici e di
Centri dove vengono eseguite procedure di estrazione
e cresciuto rapidamente.** I database, i registri** e
numerosi trial®?! hanno messo in evidenza l’assenza di
standard formalmente riconosciuti per quanto riguar-
da: a) il perfezionamento dei medici nelle tecniche di
estrazione, b) la necessita di strumentazioni e dello staff
di supporto in caso di emergenza e 3) le indicazioni e le
controindicazioni all’estrazione degli elettrocateteri.

Definizioni standardizzate e raccomandazioni per la
pratica clinica dell’estrazione transvenosa di elettroca-
teteri sono chiaramente necessarie.?*#~'5 In lettera-
tura non esistono al momento Linee Guida, ma alcune
raccomandazioni (derivate da un consenso di esperti)
relativamente poco recenti per essere applicate a un
campo in rapida evoluzione come quello dell’estrazio-
ne degli elettrocateteri.””

Abbiamo voluto definire le Linee Guida di compor-
tamento relativamente a pazienti, procedure, operato-
ri/attrezzature, registrazione dei risultati e prospettive
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future in questo importante e critico settore dell’arit-
mologia.

I. PAZIENTI

E innanzitutto necessario definire i criteri di selezio-
ne dei pazienti e le modalita di preparazione all’inter-
vento.

A. SELEZIONE DEI PAZIENTI

Indicazioni alla rimozione transvenosa dei cateteri
Le indicazioni cliniche alla rimozione dei cateteri
possono essere distinte in tre gruppi: “obbligatorie”,

o

“necessarie”,

ai

secondo discrezione” (“mandatory”, “ne-

cessary”, “discretionary” degli Autori anglosassoni).>**!

Questa classificazione clinica e risultata valida durante

la fase di sviluppo della tecnologia dell’estrazione dei

cateteri e dell’esperienza degli operatori. Al momento
attuale sembra necessario formalizzare le classi di indi-

cazione per la rimozione dei cateteri con l'utilizzo di

tecniche transvenose.

Analogamente a tutte le Linee Guida, le indicazioni
alla rimozione dei cateteri possono essere suddivise in
tre Classi di indicazione:>
* La Classe 1 comprende le condizioni in cui vi & ge-

nerale accordo che il catetere deve essere rimosso.

e La Classe 2 comprende quelle condizioni per le qua-
li i cateteri sono spesso rimossi, ma in cui vi & qual-
che divergenza di opinioni circa il rapporto rischio/
beneficio della rimozione.

* La Classe 3 rappresenta quelle condizioni per cui vi
e generale accordo che i cateteri non debbano essere
rimossi. La rimozione del catetere & in questi casi
inutile, quando addirittura non & dannosa e/o con-
troindicata.

I livelli di evidenza, al pari delle altre Linee Guida,
possono essere distinti in tre categorie.

e Livello di evidenza A: la raccomandazione & basata
su grandi studi clinici randomizzati.

e Livello di evidenza B: la raccomandazione si basa su
metanalisi di studi clinici randomizzati, su studi cli-
nici non randomizzati o su studi clinici randomizza-
ti ma in popolazioni piccole.

e Livello di evidenza C: la raccomandazione & basata
su un consenso generale o raggiunto dagli autori
delle linee guida.
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Va precisato che la definizione dei livelli di evidenza
puo essere problematica per quanto concerne l'appli-
cazione all’estrazione dei cateteri, in quanto esiste solo
un unico studio randomizzato, non esente da critiche
metodologiche, che non ¢ relativo all’outcome della
procedura di estrazione, ma confronta i risultati dei
dilatatori meccanici e laser.* Ne deriva che i livelli di
evidenza riportati potranno essere B e C.

1) Inpicaziont b1 CLassk 1

a) Sepsi (inclusa l’endocardite)®®** come risultato di
un’infezione documentata di una qualunque porzio-
ne intravascolare del sistema di stimolazione (Livel-
lo di evidenza: B).%6-65

b) Aritmie minacciose per la vita, secondarie a fram-
menti di cateteri ritenuti (Livello di evidenza: B).%

c) Catetere ritenuto o frammento di catetere che pone
un immediato o imminente pericolo di vita per il
paziente (Livello di evidenza: B).5"7!

d) Eventi tromboembolici significativi, causati da un ca-
tetere ritenuto o da un frammento di catetere (Livel-
lo di evidenza: B).”

e) Obliterazione od occlusione di tutte le vene utilizza-
bili, con la necessita di impiantare un nuovo sistema
di pacing/defibrillazione transvenoso (Livello di evi-
denza: B).007377

f) Interferenza determinata da un catetere sul funzio-
namento di un altro sistema impiantato (pacemaker
0 ICD) (Livello di evidenza: B).62878-:88

2) INpicaziONI DI CLASSE 2

a) Infezione localizzata della tasca, con erosione o fi-
stolizzazione cronica, che non coinvolge la porzione
endovenosa del sistema di cateteri, quando i cateteri
possano essere sezionati asetticamente tramite un’in-
cisione totalmente separata dall’area infetta (Livello
di evidenza: B)"#*' In presenza di solo danno locale
con integrita della cute (assottigliamento, flogosi), a
causa delle frequenti recidive e della possibilita di
disseminazione sistemica dell’infezione, si ritiene

" Il catetere deve essere sezionato con incisione praticata
asetticamente su cute integra, e la cute deve essere suturata.
Solo successivamente si puo incidere e sbrigliare 1’area infetta,
e la porzione distale non infetta del catetere puo essere ritirata
entro 'area infetta e venire rimossa. Cio consente una totale
separazione del frammento di catetere abbandonato non infet-
to nei riguardi dell’area infetta.
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giustificato un solo tentativo di riparazione. In pre-
senza di erosione cutanea con esposizione di gene-
ratore/elettrocateteri e/o di fistolizzazione cronica,
si ritiene giustificata 1’estrazione anche come prima
scelta, eventualmente preceduta da un unico tentati-
vo di riparazione locale, considerando anche le ca-
ratteristiche del sistema di stimolazione e del pa-
ziente (Livello di evidenza: B, C).

b) Infezione occulta, per la quale non sia stata trovata
una causa evidente (Livello di evidenza: B, C).

¢) Dolore cronico in corrispondenza della tasca o della
sede di inserzione del catetere, che causi una signifi-
cativa limitazione e che non sia trattabile con tecni-
che mediche o chirurgiche all'infuori della rimozio-
ne del catetere, e per cui non vi siano accettabili al-
ternative (Livello di evidenza: C).

d) Catetere che, per le sue caratteristiche o per il suo
danneggiamento, potrebbe comportare un rischio per
il paziente, ancorché non immediato o imminente,
qualora il catetere venga lasciato in sede (Livello di
evidenza: B).

e) Catetere che interferisce con il trattamento di una
neoplasia (Livello di evidenza: C).

f) Lesione traumatica nella sede di ingresso del catete-
re, per cui il catetere potrebbe interferire con la rico-
struzione locale (Livello di evidenza: C).

g) Cateteri che impediscono 'accesso al sistema veno-
so per nuovi dispositivi che devono essere impian-
tati (Livello di evidenza: B).

h) Cateteri non funzionanti in soggetti giovani (Livello
di evidenza: B).

3) Inpicazioni D1 CLASSE 3

a) Ogni situazione in cui il rischio determinato dalla
rimozione del catetere ¢ significativamente pit1 alto
del beneficio derivante dalla rimozione del catetere
(Livello di evidenza: C).

b) Catetere singolo non funzionante in soggetto anzia-
no (Livello di evidenza: C).

¢) Ogni catetere funzionante che puo essere riutilizza-
to al momento della sostituzione del generatore,
ammesso che il tipo di catetere abbia una storia di
performance affidabile nel tempo (Livello di eviden-
za: C).

Fattori clinici addizionali da tenere in considerazione
Oltre alle indicazioni primarie, alcuni altri fattori
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devono essere tenuti in considerazione al momento di
decidere se rimuovere o no un catetere.”
1) Eta del paziente
2) Sesso?7
3) Stato generale (fisico e mentale): patologie associa-
te, situazione cardiovascolare, rischio operatorio car-
diochirurgico, precedente chirurgia cardiaca
4) Compliance a ricevere trasfusioni
5) Presenza di neoplasia
6) Presenza di calcificazioni coinvolgenti il catetere
7) Presenza di vegetazioni®
8) Numero di cateteri endovasali
9) Durata dell'impianto
10) Fragilita, condizioni e caratteristiche fisiche del ca-
tetere
11) Esperienza del medico
12) Volonta del paziente.

Controindicazioni relative alla rimozione transvenosa dei
cateteri
Le condizioni cliniche generali del paziente possono
costituire controindicazioni relative alla rimozione dei
cateteri,” ma la vera controindicazione & rappresentata
dal:
1) Dimostrato posizionamento anomalo del catetere at-
traverso strutture diverse dalle normali strutture car-
diache e venose (arteria succlavia, cavo pericardico).

B. PREPARAZIONE DEI PAZIENTI ALL'INTERVEN-
TO DI RIMOZIONE DEI CATETERI CON L'IMPIE-
GO DI TECNICHE TRANSVENOSE

Poiché questa procedura puod provocare complican-
ze potenzialmente fatali, & imperativo che il paziente
sia attentamente preparato.

In presenza di sepsi e/o di vegetazioni si impongono valuta-
zioni particolari. Deve sempre essere effettuato un
ecocardiogramma transesofageo e, a seconda delle possibilita
locali, anche un’ecografia intracardiaca, per valutare meglio le
dimensioni delle vegetazioni, le loro caratteristiche e i loro rap-
porti. In presenza di vegetazioni di diametro maggiore ai 2 cm
la procedura di estrazione deve essere rinviata e il paziente deve
essere sottoposto a terapia antibiotica adeguata. E necessaria
I'assenza di febbre per 3 settimane prima di procedere a una
rivalutazione delle caratteristiche delle vegetazioni. Solo in caso
di loro riduzione a meno di 2 cm di diametro per 2 cm di lun-
ghezza, potra essere ripresa in considerazione 'estrazione.
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PRIMA DELLA PROCEDURA
1. Al paziente e ai familiari devono essere fornite in-
formazioni accurate della procedura che si intende
eseguire, dei rischi, dei benefici, e delle alternative
alla stessa. Il consenso informato deve essere pre-
sentato anche in forma scritta, consegnato con ade-
guato anticipo e debitamente firmato dal paziente

e dal medico.

. Deve essere raccolta un’anamnesi accurata e deve
essere effettuato un esame obiettivo attento a ogni
dettaglio anatomico che possa influenzare I'effica-
cia e la sicurezza della procedura.

. Si devono conoscere le caratteristiche tecniche e le
date di impianto degli elettrocateteri oggetto della
rimozione.

. Si deve stabilire il grado di dipendenza dalla sti-
molazione.

. Si devono esaminare le radiografie e/o le immagi-
ni fluoroscopiche dei cateteri, dei vasi e del cuore.

. Debbono essere verificati gli esami base di labora-
torio, in particolare lo stato coagulativo.

. Deve essere effettuato un controllo del gruppo san-
guigno. E opportuno che vi siano unita di emazie
(generalmente 2) compatibili prontamente dispo-
nibili.

DURANTE LA PROCEDURA
8. 5i deve predisporre una linea di accesso venoso

ampia e facilmente accessibile.

. Si deve predisporre un monitoraggio elettrocardio-
grafico continuo.

10. Si deve attuare un monitoraggio continuo della pres-

sione arteriosa, mediante catetere intra-arterioso.

11.

12.

Deve essere monitorata la saturazione di ossigeno.
Si deve poter effettuare una stimolazione tempora-
nea stabile se necessario. E opportuno preparare
sempre una via venosa di accesso per stimolazione
temporanea anche nel paziente non pacemaker-di-
pendente, o nel paziente gia sottoposto a reimpian-
to, anche quando non si prevede di rimuovere il
nuovo sistema di stimolazione impiantato.
13. Si deve fornire una dose adeguata di anestesia per
evitare un eccessivo dolore durante la procedura e
se necessario si deve effettuare sedazione appro-
priata.
Doro LA PROCEDURA

Il paziente deve essere ricoverato in Unita di Terapia
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Intensiva o Subintensiva a seconda delle condizioni cli-
niche e del grado di dipendenza dalla stimolazione car-
diaca. Deve essere eseguito, entro 6 ore dalla procedu-
ra, un ecocardiogramma e altri esami che si ritengano
necessari nel singolo paziente.

II. OPERATORI E
ATTREZZATURE

La rimozione transvenosa € una procedura che puo
presentare complicanze potenzialmente fatali, quali
I'emotorace e il tamponamento cardiaco. La mortalita
riportata in Letteratura e inferiore all’1%, ma deve es-
sere sottolineato che tali dati si riferiscono prevalente-
mente a Centri qualificati con elevata esperienza: 'in-
cidenza di complicanze maggiori riportate per studi
multicentrici oscilla tra 11 e il 3% circa. Se un Centro
desidera intraprendere tale attivita € necessario ribadi-
re che il rischio di complicanze gravi € non trascurabile
e pertanto i responsabili devono provvedere affinché il
personale e la struttura sanitaria dove la procedura e
eseguita siano preparati e capaci di un trattamento ra-
pido e adeguato degli eventi indesiderati.

A. OPERATORI

Per conseguire una sicurezza e un’efficacia accetta-
bili, la rimozione transvenosa di elettrocateteri richie-
de di essere eseguita da operatori con adeguato adde-
stramento ed esperienza.

Gli operatori devono sottoporsi a un opportuno peri-
odo di training prima di poterla eseguire autonomamen-
te. La peculiarita delle tecniche e la delicatezza della
procedura escludono che la competenza possa essere
acquisita esclusivamente studiando materiale didattico.

Per stabilire il tipo di addestramento richiesto e il
minimo numero di procedure necessarie all’acquisizio-
ne dell’autonomia dell’operatore debbono essere valu-
tati i seguenti punti:

1) le esperienze riportate in Letteratura indicano che la
percentuale di successo incrementa sensibilmente
dopo l'esecuzione di almeno 10-20 procedure;

2) gli stessi dati indicano che il rischio di complicanze
¢ significativamente piu basso per operatori con pitt
di 50 procedure al loro attivo;
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3) come per ogni procedura di tipo “interventistico”, la
competenza deve essere mantenuta eseguendo un
certo numero di interventi su base annuale;

4) I'adeguatezza della capacita dell’operatore deve es-
sere verificata, oltre che dall’esperienza acquisita con
un adeguato numero di procedure, dal conseguimen-
to di percentuali di successo e di complicanze in li-
nea con standard accettati;

5) per procedure interventistiche di simile complessita
e delicatezza, quali ad esempio 1’angioplastica coro-
narica o l’ablazione transcatetere, ¢ considerato nor-
male un periodo di addestramento specifico di circa
un anno.

Queste osservazioni, associate alla necessita di ri-
mozione transvenosa di elettrocateteri stimata,’>** sug-
geriscono che tale attivita sia concentrata in un limitato
numero di Centri per garantire un livello di esperienza
elevato e, conseguentemente, una maggiore percentua-
le di successo. Tali Centri dovrebbero successivamente
rappresentare le sedi pitt opportune per 'addestramen-
to di nuovi operatori, garantendo un volume di attivita
adeguato alle necessita formative. La necessita di adat-
tamento della tecnica al singolo caso, in aggiunta, sug-
gerisce che tale attivita sia intrapresa da medici gia do-
tati di esperienza in procedure interventistiche.

I dati riportati in relazione alla curva di apprendi-
mento suggeriscono di raccomandare come training
specifico per il conseguimento dell’autonomia un mi-
nimo di 20 procedure di rimozione eseguite quale pri-
mo operatore, includenti casi eseguiti con approccio
femorale oltre alla procedura standard dalla sede di
introduzione venosa degli elettrodi.

Le procedure dovrebbero essere svolte sotto super-
visione e con l’assistenza di un operatore esperto, con
all’attivo almeno 100 procedure eseguite con percen-
tuale di successo e di complicanze in linea con i dati
pubblicati.

B. REQUISITI MINIMI DI ORGANIZZAZIONE E
ATTREZZATURE PER L'ESECUZIONE DI PROCE-
DURE DI RIMOZIONE

Per considerare adeguata la struttura ospedaliera
dove vengano praticati interventi di rimozione trans-
venosa devono essere presenti le seguenti condizioni.
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REQUISITI DI STRUTTURA

1) Almeno un medico operatore addestrato ed esperto
nelle tecniche di rimozione transvenosa come indi-
cato nel precedente paragrafo

2) Personale paramedico addestrato e istruito per la pro-
cedura e il trattamento delle complicanze

3) Protocollo di valutazione e preparazione del pazien-
te all’intervento, nonché di controllo delle eventuali
complicanze perioperatorie

4) Disponibilita immediata di un medico in grado di
eseguire pericardiocentesi

5) Presenza di un servizio di Cardiochirurgia, o equi-
valente Chirurgia, in grado di trattare con successo
complicanze quali I'emotorace o la perforazione car-
diaca

6) Disponibilita immediata del chirurgo in grado di in-
tervenire in tempo reale nell’eventuale procedura di
emergenza

7) Disponibilita di un anestesista in grado di eseguire
in tempo reale il supporto vitale e 1’anestesia per
I'eventuale intervento riparativo di emergenza.

MATERIALE E ATTREZZATURE

1) Dotazione completa di materiale e attrezzature spe-
cifiche per I’esecuzione delle procedure di rimozione

2) Apparecchiatura radioscopica a elevata risoluzione

3) Possibilita di monitoraggio continuo della PA cruen-
ta e della saturazione di ossigeno

4) Possibilita di immediata esecuzione di ecografia
transtoracica

5) Un apparecchio per defibrillazione e stimolazione
esterna

6) Disponibilita di cateteri e pacemaker per stimolazio-
ne cardiaca temporanea

7) Disponibilita di kit per esecuzione di pericardiocen-
tesi

8) Completa dotazione di farmaci, materiale e stru-
mentazione per la gestione delle emergenze

9) Disponibilita di attrezzatura per anestesia generale
con possibilita di impiego immediato.

Tra i punti elencati sono da sottolineare I'importan-
za di un protocollo operativo adeguato e la disponibili-
ta di una radioscopia confacente alle necessita. Un ap-
parato radioscopico a elevata risoluzione e in grado di
eseguire proiezioni oblique e estremamente utile per
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visualizzare particolari di ridotte dimensioni del cate-
tere (ad es., la vite in cateteri a fissazione traumatica) o
eventuali frammenti embolizzati durante la procedura.

Un’adeguata organizzazione dell’intervento, la veri-
fica degli esami pre- e intraoperatori, la disponibilita di
sangue per eventuali trasfusioni d’urgenza, il monito-
raggio intraoperatorio dei parametri vitali e I'attenta
valutazione del decorso post-intervento riducono il ri-
schio di complicanze e permettono una gestione otti-
male delle possibili urgenze ed emergenze. Il protocol-
lo di gestione del paziente, elaborato dal responsabile,
deve essere conosciuto e condiviso da tutto il persona-
le, con attribuzione di precise responsabilita per cia-
scun aspetto e fase. Tra i vari componenti del processo
devono essere compresi obbligatoriamente la verifica e
il ripristino delle necessarie dotazioni di materiale e
attrezzature.

I1I. PROCEDURA

A. DEFINIZIONE DELLA PROCEDURA

All'interno della categoria generale della “Rimozio-
ne di Elettrocateteri” deve essere fatta una chiara di-
stinzione tra procedure semplici, eseguibili attraverso
la vena di impianto senza l'ausilio di strumenti dedica-
ti (“espianto di elettrocateteri”), e procedure di rimo-
zione pitt complesse (“estrazione di elettrocateteri”).
Questo ¢ necessario per la stesura dei programmi di
insegnamento, per la classificazione delle procedure in
Registri e Database e per stabilire livelli di rimborso
appropriati per le differenti procedure.

Rimozione di elettrocatetere: Rimozione di un elettro-
catetere da stimolazione o da defibrillazione con qua-
lunque tecnica.

Espianto di elettrocatetere: Manipolazione di un elet-
trocatetere da stimolazione o defibrillazione e sua ri-
mozione attraverso la vena di impianto con il solo au-
silio di strumenti tipicamente inclusi nella confezione
di impianto, con l'aggiunta di trazione manuale, se
l'elettrocatetere € stato impiantato da meno di 1 anno.

Estrazione di elettrocatetere:

1. Estrazione di un elettrocatetere con necessita di uti-
lizzo di strumenti specializzati, indipendentemente
dalla durata d’impianto. Questo pud comprendere
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non solo 'uso di stiletti specializzati non inclusi come
parte della tipica confezione di impianto, ma anche
di dilatatori con o senza addizionali capacita di ta-
glio (ad es., dilatatori metallici, laser, a radiofrequen-
za), lacci, dispositivi di aggancio o altri dispositivi
usati per catturare e bloccare il catetere e per rimuo-
vere il catetere o frammenti di esso.

2. Rimozione di un elettrocatetere attraverso una vena
diversa da quella d’impianto.

3. Rimozione di ogni elettrocatetere che sia stato im-
piantato da piu di 1 anno.

Nella pratica clinica I'espianto ¢ la rimozione ma-
nuale, mentre estrazione e rimozione vengono usati
come sinonimi.

B. DEFINIZIONE DEI RISULTATI

Benché la maggior parte degli elettrocateteri venga
rimossa completamente e senza complicanze,*>*%% al-
cune porzioni dell’elettrocatetere possono rimanere in
situ. In molte occasioni questo consente comunque il
raggiungimento dell’esito clinico finale desiderato, che
puo comprendere molti distinti obiettivi clinici. Questi
obiettivi possono essere il mantenimento del sito di
impianto, I'impianto di nuovi elettrocateteri e di un
nuovo generatore, I'eliminazione di un’infezione ecc. 11
“successo” puo essere definito nei seguenti modi:

¢ Risultato radiografico (considerato per ciascun elet-
trocatetere):

— Successo completo: rimozione di tutto il materiale
dell’elettrocatetere dallo spazio vascolare.
Successo parziale: rimozione di tutto 1’elettrocatete-
re tranne una piccola porzione. Questa puo essere
la sola punta del catetere, o la punta e un segmen-
to di catetere (conduttore e/o materiale isolante),
fino a 4 cm dalla punta.

Insuccesso: abbandono di una porzione di elettro-
catetere di lunghezza significativa (pit1 di 4 cm)
dopo averne tentato la rimozione.

* Risultato clinico (considerato per 'intera procedura):

— Successo: raggiungimento di tutti gli obiettivi cli-

nici associati con l'indicazione all’estrazione. Ov-
vero:
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1) Risoluzione dell’indicazione clinica all’estrazio-
ne, come:

a) eliminazione dell’infezione di un sito prece-
dentemente infetto, se I'infezione era il moti-
vo dell’estrazione;

b) accesso per nuovi elettrocateteri, se 1'indica-
zione era |'obliterazione di tutte le vene di-
sponibili;

¢) rimozione del rischio identificato, se I'indi-
cazione era un recall dell’elettrocatetere.

2) Assenza di complicanze maggiori.
3) Controllo dello stato di stimolazione.

— Insuccesso: impossibilita di conseguire gli obiettivi
clinici prefissati.

C. DEFINIZIONE E CLASSIFICAZIONE DELLE
COMPLICANZE

La definizione delle complicanze richiede una preci-
sazione dei tempi intercorsi rispetto alla procedura e
una valutazione della gravita. Alcune procedure, ad
esempio 1’estrazione di cateteri e il successivo reim-
pianto, possono essere attuate in sequenza nel singolo
paziente, per cui e spesso difficile attribuire la causa
della complicanza a una procedura specifica. Sembra
pitt corretto definire il tempo di occorrenza delle com-
plicanze facendo riferimento al momento dell’interven-
to. Sulla base del tempo dell’intervento le complicazio-
ni possono essere distinte in:

Intraoperatorie: Ogni evento correlato alla procedu-
ra che si verifica o diventa evidente tra l'ingresso e
l'uscita dalla sala operatoria. Si intendono come peri-
operatorie le complicanze che si verificano durante la
preparazione del paziente, 'induzione dell’anestesia,
la fase dell’intervento, il risveglio, fino all"uscita di sala.

Perioperatorie: Ogni evento correlato alla procedu-
ra che si manifesta o diviene evidente entro le 24 ore
successive alla procedura.

Postoperatorie: Ogni evento correlato alla procedu-
ra che si manifesta o diviene evidente dopo il periodo
perioperatorio (cioe dopo le 24 ore successive alla pro-
cedura) ed entro 30 giorni dalla procedura.

In rapporto alla gravita, gli eventi vengono suddivi-
si in complicanze maggiori, minori e osservazioni.
Esempi di classificazioni sulla base di queste definizio-
ni sono forniti nella Tabella I.



- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 216.73.216.242 Fri, 04 Jul 2025, 02:43:12

GIAC e Volume 7 ® Numero 3 e Settembre 2004

TABELLA | Complicanze

Classificazione
Complicanze 1. Morte”
maggiori 2. Avulsione cardiaca o lacerazione con necessita di toracotomia, pericardiocentesi,
drenaggi toracici o riparazione chirurgica
3. Avulsione vascolare o lacerazione con necessita di toracotomia, pericardiocentesi,
drenaggi toracici o riparazione chirurgica
4. Emotorace o emorragia severa di qualunque origine con necessita di trasfusioni
5. Pneumotorace con necessita di drenaggio toracico in aspirazione
6. Embolia polmonare con necessita di intervento chirurgico
7. Arresto respiratorio
8. Shock settico
9. Stroke
Complicanze 1. Versamento pericardico senza necessita di pericardiocentesi o intervento chirurgico
minori 2. Embolia di aria emodinamicamente significativa
3. Embolia polmonare senza necessita di intervento chirurgico
4. Riparazione vascolare vicina alla sede di impianto o all'ingresso venoso
5. Aritmie con necessita di cardioversione elettrica
6. Ematoma della tasca con necessita di drenaggio
7. Edema dell’arto superiore o trombosi delle vene di impianto con necessita di terapia
medica
8. Sepsi in un paziente con precedente infezione localizzata, ma non settico
9. Propagazione dell'infezione dal sistema di pacing a una sede precedentemente non

infetta

Osservazioni 1.
farmacologici minori
. Embolia di aria non significativa

terapia medica
. Dolore nella sede di incisione

“La morte dipendente da patologie multisistemiche o associate del paziente deve essere considerata nella valuta-
zione delle complicanze se la procedura ha causato o ha contribuito all’evento finale. La morte chiaramente non

in rapporto con la procedura non deve essere inclusa. Ad esempio, la morte in un paziente settico che ha avuto
una perforazione e non puo essere rianimato deve essere inclusa. Al contrario, la morte di un paziente settico che
¢ stato sottoposto a una procedura di estrazione e muore in seguito per sepsi non deve essere considerata.

IV. REGISTRAZIONE DEI
RISULTATI E CODICI DI
RIMBORSO

A. REGISTRO DEI PAZIENTI SOTTOPOSTI A
ESTRAZIONE DEGLI ELETTROCATETERI

La verifica delle procedure effettuate, delle tecniche
impiegate e dei risultati & importante per 1’accredita-

Ipotensione transitoria che risponde alla somministrazione di fluidi o a interventi

. Pneumotorace di piccole dimensioni che non richiede intervento
. Extrasistolia che non richiede cardioversione
. Edema dell’arto superiore o trombosi delle vene di impianto senza necessita di

. Avulsione miocardica senza sequele
. Migrazione di frammento di catetere senza sequele
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mento delle varie strutture. Un registro dei dati do-
vrebbe essere mantenuto presso ogni Centro che effet-
tua le estrazioni. E inoltre fortemente raccomandata la
partecipazione al Registro Nazionale AIAC sulle rimo-
zioni degli elettrocateteri.
Il registro dei dati sulle estrazioni deve comprende-
re (requisiti minimi) la registrazione:
— di tutti i pazienti in cui si tentano le procedure di
estrazione;
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— delle caratteristiche cliniche dei pazienti (ad es., lo sta-
to generale e le patologie associate), in grado di defi-
nire meglio il rischio della procedura di estrazione;
dei dati relativi ai cateteri, compreso il numero tota-
le dei cateteri presenti;
di marca, tipo (da stimolazione/da defibrillazione),
rivestimento (poliuretano/silicone), ancoraggio (a
barbe, a vite fissa/esponibile), caratteristiche della
punta (ad es., a rilascio di steroide), del catetere sot-
toposto a estrazione, unitamente alla sede di impianto
(atrio/ventricolo; ancorato/non ancorato), data di
impianto, via di accesso e indicazione all’estrazione;
della la durata dell’infezione locale e/ o sistemica (set-
ticemia) e dell’eventuale isolamento di germi (locale
e/o a seguito di emocolture) nel caso di cateteri in-
fetti;
dei precedenti tentativi chirurgici effettuati oltre al
numero di interventi palliativi locali, le precedenti
estrazioni e I'eventuale danneggiamento del catete-
re e la sua causa;
dei dati relativi alla procedura di estrazione, ad esem-
pio il tipo di tecnica impiegata (trazione con man-
drino, trazione manuale, dilatazione con dilatatori
meccanici o potenziati) unitamente al risultato (suc-
cesso totale, parziale o insuccesso, come precedente-
mente definiti) e alle eventuali complicanze, intra-,
peri- e postoperatorie;
— dei dati relativi al decorso postoperatorio attraverso
un regolare follow-up del paziente.

Tutti i dati sopra riportati corrispondono alle esigenze
minime di compilazione del Registro Nazionale AIAC al quale
deve afferire ogni singola procedura eseguita. Con cadenza
almeno annuale, il Registro verra divulgato con le elabora-
zioni statistiche dei dati nazionali e regionali. Per quanto
riguarda ogni singolo Centro afferente, esso avra accesso
esclusivo alla consultazione dei propri dati tramite codici
identificativi predefiniti.

B. CODICI DIAGNOSTICI

I codici DRG si riferiscono alle abituali procedure di
impianto di pacemaker e defibrillatori, e non fanno ri-
ferimento alle procedure di estrazione di cateteri. Una
situazione analoga sussiste anche in altri Paesi.”” Que-
sti codici diagnostici non tengono conto della maggio-
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re difficolta, rischio, esperienza e tempo necessari per
effettuare le procedure di estrazione.

DiagnNosI (TABELLA II)

a. Codici diagnostici. Diagnosi principale. 1l codice dia-
gnostico pitt frequentemente utilizzato € quello di
“Infezione e reazione infiammatoria da protesi, im-
pianti e innesti cardiaci” (996.61), che riguarda il pa-
cemaker e il defibrillatore cardiaco (elettrodo e ge-
neratore di impulsi); oppure “Altre complicanze da
altre protesi, impianti o innesti cardiaci” (PM o ICD:
elettrodo, conduttore, tasca sottocutanea) (996.72),
che e piu relativo a malfunzionamento senza asso-
ciata infezione. Altri codici da considerare come dia-
gnosi principale possono essere “Complicanze mec-
caniche da pacemaker cardiaco (elettrodo)” (996.01)
o “Complicanze meccaniche del defibrillatore auto-
matico impiantabile” (996.04).

. Codici diagnostici. Diagnosi concomitante. Come
diagnosi concomitante puo essere fatto riferimento
alla patologia di base (“blocco atrioventricolare”; “ta-
chicardia ventricolare”), che e opportuno specificare
sempre, in quanto aumenta il peso relativo del DRG.

PROCEDURA DI ESTRAZIONE (TABELLA II)

a. Procedura principale. Al momento attuale, la procedu-
ra ¢ identificata dal codice “Rimozione di elettrodo epi-
cardico o transvenoso senza riposizionamento” (37.77)
(PM o ICD), che fa riferimento alla rimozione di elet-
trodo atriale, ventricolare o di ICD; tale codice deve
essere ripetuto per ogni elettrodo che viene estratto.

. Procedure associate sul sistema di stimolazione sen-
za reimpianto. La procedura principale deve essere
associata eventualmente a “Revisione o rimozione
di pacemaker” (37.89) e “Revisione o riposiziona-
mento di tasca di pacemaker” (37.79).

c. Altre procedure durante l'intervento di estrazione. E
opportuno che vengano segnalate anche le altre pro-
cedure eseguite durante l'estrazione, come “Posizio-
namento di pacemaker temporaneo” (37.78), “Moni-
toraggio continuo della pressione arteriosa” (89.61),
“Monitoraggio continuo dell’ECG” (89.54).

RemvriaNTO (TABELLA II)
In caso di reimpianto, bisogna considerare la proce-
dura come un nuovo impianto, non come up-grade o
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TABELLA I Codici relativi a Diagnosi e Procedure

Diagnosi e/o Procedura Definizione Codice
Diagnosi Diagnosi “Infezione e reazione infiammatoria da protesi,
principale impianti e innesti cardiaci” 996.61
“Altre complicanze da altre protesi, impianti
o innesti cardiaci” 996.72
“Complicanze meccaniche da pacemaker cardiaco
(elettrodo)” 996.01
“Complicanze meccaniche del defibrillatore
automatico impiantabile” 996.04
Diagnosi Es. “BAV Il 426.0
concomitante Es. Sick sinus syndrome 427.81
Es. Fibrillazione ventricolare 427.41
Es. Tachicardia ventricolare 427. 1
Procedura Procedura “Rimozione di elettrodo epicardico o transvenoso
di estrazione principale senza riposizionamento” 37.77
Procedure associate “Revisione o rimozione di pacemaker” 37.79
(senza reimpianto)  “Revisione o riposizionamento di tasca di pacemaker”  37.89
Altre procedure “Posizionamento di pacemaker temporaneo” 37.78
concomitanti “Monitoraggio continuo della pressione arteriosa” 89.61
“Monitoraggio continuo dell’ECG"” 89.54
Reimpianto Considerare la procedura come un nuovo impianto
Per le esigenze di rimborso, il codice relativo
al reimpianto deve figurare come procedura principale

sostituzione. Per quanto concerne l'attribuzione dei
codici di procedura, il reimpianto deve essere conside-
rato come un nuovo impianto di pacemaker, defibrilla-
tore, elettrodi, con i relativi codici diagnostici. Consi-
derando le esigenze di rimborso, il codice relativo al
reimpianto deve figurare come procedura principale.

Da quanto detto emerge la necessita che vengano
introdotti in un prossimo futuro nuovi codici per iden-
tificare queste procedure di estrazione in continua
espansione. E ancor pit1 auspicabile che un nuovo, uni-
co codice possa raggruppare l'intera procedura di estra-
zione transvenosa dei cateteri e tutte le procedure con-
comitanti.

V. PROSPETTIVE FUTURE

L’'autorizzazione all'impiego dei nuovi dispositivi
richiede la dimostrazione che essi siano sicuri ed effi-
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caci, quando utilizzati secondo le indicazioni fornite
dai costruttori. Va rilevato che, come in ogni procedura
chirurgica, 'impiego di questo o quel dispositivo non e
preliminarmente prevedibile, ma puo variare a secon-
da delle situazioni e delle difficolta incontrate. Ancor
pit, bisogna sottolineare che il dispositivo che ¢ effica-
ce e sicuro in una situazione, pud non esserlo pit in
un’altra situazione, anche nell’ambito della stessa pro-
cedura.

I dispositivi sono spesso usati in combinazione, come
gli stiletti autobloccanti e i dilatatori, o in successione,
come i dilatatori meccanici e potenziati. Questo rende
problematico concepire un trial che valuti gli effetti di
una nuova tecnica e/o dispositivo, tenendoli del tutto
separati da quelli delle altre tecniche normalmente im-
piegate nelle procedure. L'interpretazione di questi trial
e ulteriormente resa ardua dalla difficolta nell'univo-
cita delle definizioni (ad es., di successo/insuccesso
della procedura), da una raccolta dei dati incostante,
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da un cross-over assente o non bilanciato, dall’assenza
di randomizzazione e da un bias di selezione dei pa-
zienti e dei Centri, che spesso non riflettono la situa-
zione delle estrazioni nelle reali condizioni di effettua-
zione.

Sulla base di queste considerazioni, sembra oppor-
tuno suggerire delle linee guida per la valutazione del-
le nuove tecniche e dispositivi per 1’estrazione transve-
nosa dei cateteri.

LINEE GUIDA PER LA VALUTAZIONE DEI
DISPOSITIVI PER L'ESTRAZIONE DEI CATETERI

1. Il disegno degli studi clinici deve essere concepito in
modo da evidenziare gli effetti marginali, in termini
di sicurezza ed efficacia, dei nuovi dispositivi, dan-
do come acquisito 1'uso combinato dei dispositivi e
delle tecniche gia impiegate.

2. 'analisi statistica preliminare deve prevedere un
adeguato dimensionamento del campione, una stra-
tificazione in gruppi (ad es., confronto tra cateteri di
pacemaker e di defibrillatori) e una valutazione di
covariate; deve considerare eventuali correttivi per
bias di selezione e cross-over; e infine deve prevede-
re metodi di analisi appropriati per la verifica delle
ipotesi.

. Gli studi clinici dovrebbero usare le definizioni di
indicazioni, successo e complicanze precedentemen-
te esposte (compresa la valutazione della gravita e
del tempo in rapporto con la procedura); per tutto
il resto, dovrebbero essere date definizioni scritte.

. I Modulo di Raccolta Dati dello studio deve rilevare
tutti i parametri che vengono raccolti nel Registro
Nazionale, e includere come elementi addizionali
tutti quei fattori e parametri che sono noti per in-
fluenzare il decorso clinico successivo.

VI. RIASSUNTO

La procedura di estrazione dei cateteri ha recente-
mente acquisito un suo inquadramento come arte di-
stinta con necessita di insegnamento specifico e utiliz-
zazione di strumenti e tecniche dedicati. Al momento
attuale, I'ulteriore passo avanti che si impone, e che &
lo scopo di queste Linee Guida, & di definire e forma-
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lizzare la pratica dell’estrazione dei cateteri in accordo
con i metodi correnti della medicina e con i prodotti
dell’industria sanitaria. Per il futuro, € auspicabile che
vengano ideati degli studi clinici relativi alle varie tec-
niche di estrazione. Queste Linee Guida sottolineano
I'esigenza che si venga a fruire di un comune patrimo-
nio di definizioni, di una rete per I'insegnamento della
tecnica e per l'analisi dei risultati, per ottenere il rico-
noscimento di rimborsi adeguati e per creare studi cli-
nici validi.

La pratica attuazione e il miglioramento di queste
raccomandazioni richiedono un addizionale sforzo e
cooperazione tra i medici, le societa scientifiche, le am-
ministrazioni degli ospedali e le industrie.
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