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2 Reqistro osservazionale

(FAttori prediTtivi di inTerventi del defibrillatOre
impiantato in prevenzione pRImaria)
Studio osservazionale proposto

dal Direttivo regionale AIAC Campania,
rivolto ai Centri della regione

INTRODUZIONE

L'efficacia clinica del defibrillatore automa-

tico impiantabile (ICD) rispetto alle terapie

farmacologiche convenzionali per la preven-
zione primaria della morte improvvisa é sta-
ta dimostrata da grandi trial clinici rando-
mizzati. Le indicazioni di classe | all'impian-
to dell’lICD in prevenzione secondaria si sono
affermate grazie ai risultati di tre studi ran-

domizzati controllati pubblicati tra il 1997 e

il 1998: AVID, CASH e CIDS."3Le attuali indi-

cazioni in prevenzione secondaria“ definisco-

no il paziente indicato all'impianto di ICD come:

e paziente resuscitato da arresto cardiaco dovu-
to a fibrillazione ventricolare (FV) o tachi-
cardia ventricolare (TV) e non dovuto a cau-
se transitorie;

* paziente con TV sostenuta spontanea non
tollerata in associazione a cardiopatia
strutturale;

* paziente con sincope di origine sconosciu-
ta e FV/TV sostenuta inducibile allo studio
elettrofisiologico e refrattaria alla terapia
farmacologica;

* paziente con tachicardie sostenute spon-
tanee non tollerate, in assenza di cardio-
patia strutturale ma non diversamente
trattabile.
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Successivamente, grandi trial di prevenzio-
ne primaria hanno dimostrato una forte
superiorita del trattamento con ICD nei con-
fronti della miglior terapia farmacologica
nel migliorare la sopravvivenza di pazienti
ad alto rischio attentamente selezionati. In
essi sono rappresentati soprattutto sogget-
ti con cardiopatia ischemica post-infartuale,
severa depressione della funzione ventrico-
lare sinistra, con o senza TV non sostenuta

e/o associata inducibilita di TV sostenuta alla

stimolazione ventricolare programmata: stu-

di MADIT, MUSTT, CABG, MADIT Il e AMIOR-

VIT.>° Attualmente le indicazioni in preven-

zione primaria definiscono il paziente can-

didato all'impianto di ICD come:

* paziente con cardiomiopatia ischemica
post-infartuale, con frazione di eiezione
(FE) inferiore al 40% e TV non sostenute
e con TV sostenute inducibili allo studio
elettrofisiologico;

* paziente con cardiomiopatia ischemica
post-infartuale, con FE inferiore al 30%,
dopo 40 giorni dall’infarto, in classe NYHA
[I-1ll e in terapia medica ottimizzata;

* paziente con cardiomiopatia ischemica
post-infartuale con FE tra il 31% e il 35%,
in classe NYHA II-Ill e in terapia medica otti-
mizzata;

e paziente con cardiomiopatia ischemica
post-infartuale, con FE inferiore al 30%,
dopo 40 giorni dall’infarto, in classe NYHA
| e in terapia medica ottimizzata;

* paziente con cardiomiopatia dilatativa
non ischemica, FE inferiore al 35%, in clas-
se NYHA II-1ll e in terapia medica ottimiz-
zata.
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| vantaggi della terapia con ICD sono rappre-
sentati con evidenza da una forte riduzione
non solo della mortalita aritmica, come atte-
so, ma soprattutto anche della mortalita
totale. Per quanto attiene la cardiomiopatia
non ischemica I'evidenza di un beneficio in
termini di ridotta mortalita nei pazienti con
ICD, pur presente in letteratura (studio CAT),"
ha minori supporti di quella riportata per la
cardiomiopatia ischemica. In questo conte-
sto appaiono molto importanti i risultati
degli studi COMPANION' e SCD-HeFT," che
hanno arruolato pazienti ischemici e non
ischemici, dimostrando ancora una volta e per
entrambi i gruppi I'efficacia dell’ICD nella pre-
venzione della morte cardiaca improvvisa.
Nonostante ci sia consenso sull’utilizzo dell'ICD
nei pazienti sopra elencati, i dati sull’inciden-
za effettiva del numero di episodi appropria-
ti sono ancora pochi: molti pazienti ricevo-
no I'impianto di un ICD che non eroghera mai
una terapia. Dal momento che si stima nei
prossimi anni un aumento dell’utilizzo dell’ICD
a scopo profilattico, diventa di importanza
fondamentale individuare i fattori preditti-
viin grado di stratificare i pazienti a piu alto
rischio di insorgenza di aritmie ventricolari
e, quindi, di interventi del defibrillatore.
Diversi studi sono gia stati condotti al fine
di individuare possibili predittori o combina-
zioni di essi:'*?' larghezza del QRS, alternan-
za dell’'onda T e uso dei f-bloccanti sono solo
alcuni dei possibili predittori indagati fino-
ra, ma resta ancora la necessita di ulteriori
ricerche in tal senso.

La Sezione campana dell’AlACritiene pertan-
to di importanza fondamentale, sia dal pun-
to di vista scientifico che strategico — di bud-
get sanitario —, attivare un registro osserva-
zionale che valuti in modo approfondito la
problematica dell’individuazione di fattori pre-
dittivi di interventi dell’ICD nei pazienti
impiantati in prevenzione primaria. Non & pre-
visto alcun compenso per gli sperimentato-
ri. Trattandosi di un registro osservazionale,
non vi & necessita di alcuna copertura assi-
curativa; i pazienti inclusi vengono trattati
secondo le vigenti linee guida, con |'uso di
farmaci o device in commercio e adottati dal-
la nostra Azienda Ospedaliera.

OBIETTIVO PRINCIPALE

Individuazione di possibili fattori predittivi
(o combinazioni di essi) di interventi dell’ICD
in pazienti impiantati per la prevenzione
primaria della morte improvvisa.
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OBIETTIVI SECONDARI

Mortalita totale, mortalita cardiaca, morta-
lita improvvisa nei pazienti trattati con ICD
profilattico.

Incidenza e tipologia degli interventi appro-
priati e non appropriati dell’ICD.

CRITERI DI INCLUSIONE

Pazienti sottoposti a impianto di ICD in pre-
venzione primaria secondo le linee guida vigen-
ti.

Pazienti sottoposti a impianto di ICD per la
prima volta.

Pazienti in grado di effettuare i follow-up.
Pazienti che abbiano firmato il consenso
informato.

CRITERI DI ESCLUSIONE

Pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Donne in gravidanza o che intendono avere
un bambino.

Pazienti che si rifiutano di firmare il consen-
so informato.

Pazienti con aspettativa di vita inferiore ai
2 anni.

RACCOLTA DATI

| pazienti verranno inclusi, previa firma del
consenso informato, nel Registro FA.T.T.O.RI.
al momento dell'impianto dell’ICD.

I dati clinico-strumentali relativi all’arruola-
mento, ai follow-up (6, 12, 18 e 24 mesi) e a
ogni eventuale visita di controllo derivante
da un intervento del dispositivo saranno rac-
colti su schede cartacee presso i centri par-
tecipanti, inseriti in un database elettronico
centralizzato e gestiti secondo la Legge sul-
la privacy (DL 196 del 30.06.2003).

ANALISI STATISTICA

Saranno effettuate statistiche descrittive del-
la popolazione arruolata. Tutte le variabili
continue saranno rappresentate come media
+ DS se gaussiane, come mediana e 25°-75°
percentile altrimenti. La normalita della distri-
buzione sara testata con test di Kolmogorov-
Smirnov.

Le variabili categoriche saranno rappresen-
tate come frequenza assoluta e relativa.
L'analisi di sopravvivenza verra effettuata con
il metodo Kaplan-Meier. | fattori predittivi
di interventi dell’ICD saranno individuati uti-
lizzando il metodo di regressione e correla-
zione appropriato.
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