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Come orientarsi tra contropulsatore, Impella
e ossigenazione a membrana extracorporea
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The use of percutaneous mechanical circulatory support systems in the setting of both high-risk percutane-
ous coronary intervention (PCl) and cardiogenic shock is an emerging, controversial issue in contemporary
clinical cardiology. The most common devices are the intra-aortic balloon pump (IABP), the Impella and the
extracorporeal membrane oxygenator (ECMO). Technical progress, equipment improvement and growing
cath-lab team expertise are allowing to offer critical patients different levels of assistance according to the
selected device. Indeed, they are extremely different and the selection of the proper device for each clinical

scenario might be tricky.

In high-risk PCl, mechanical hemodynamic support serves the purpose of preventing hemodynamic col-
lapse during the procedure. According to baseline risk stratification, IABP or Impella are usually considered
whereas ECMO is seldom considered as a third option for highly selected patients.

Cardiogenic shock and cardiac arrest are still associated with high mortality rates. In these conditions
mechanical support may be promising. The lack of benefit observed with the systematic use of the IABP
(combined with the increased mortality associated with higher number of inotropic drugs) is actually
prompting to increasingly consider Impella and ECMO use in critically ill patients.

The development of multidisciplinary local protocols is considered pivotal to improve management and
outcome of those patients requiring percutaneous circulatory support devices.

Key words. Extracorporeal membrane oxygenation; Impella; Intra-aortic balloon pump; Mechanical circu-

latory support; Percutaneous coronary intervention.
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INTRODUZIONE

Il trattamento dei pazienti cardiologici critici € un argomento
di grande attualita ma estremamente controverso. Il progres-
so tecnologico ha messo a disposizione diversi dispositivi mec-
canici in grado di fornire supporto emodinamico ai pazienti
con disfunzione ventricolare sinistra attraverso modalita di
impianto mini-invasivo con tecnica percutanea. Questa evo-
luzione tecnologica permette oggi di considerare I'impiego di
dispositivi di supporto emodinamico sia in pazienti con con-
dizione di instabilita emodinamica avanzata (in cui la rapidita
e la sicurezza dell'impianto possono avere un ruolo chiave)
sia in pazienti piu stabili che devono essere sottoposti ad in-
terventi cardiovascolari potenzialmente associati a rischio di
destabilizzazione.

| sistemi di supporto emodinamico pit comunemente im-
piegati sono rappresentati da:

© 2018 Il Pensiero Scientifico Editore

FB., C.A., AM.L, C.T, G.N. e |.P. dichiarano di aver ricevuto onorari
per relazioni da Abiomed. Gli altri autori dichiarano nessun conflitto
di interessi.

Per la corrispondenza:

Dr. Francesco Burzotta Istituto di Cardiologia, Universita Cattolica
del Sacro Cuore, Policlinico Universitario A. Gemelli,

Largo A. Gemelli 8, 00168 Roma

e-mail: francesco.burzotta@unicatt.it

e contropulsatore (intra-aortic balloon pump, |ABP), con-
sistente in un pallone posizionato in aorta toracica di-
scendente che si gonfia (diastole) e sgonfia (sistole) com-
portando un aumento della perfusione coronarica e una
riduzione del postcarico’;

e Impella, una pompa coassiale che viene posizionata per
via retrograda in posizione transvalvolare aortica e funzio-
na aspirando il sangue dal ventricolo sinistro per espellerlo
direttamente in aorta ascendente?;

® ossigenazione a membrana extracorporea (extracorporeal
membrane oxygenation, ECMO), un sistema in grado di
vicariare contemporaneamente la funzione di pompa del
cuore (pompa esterna collegata con cannule variamente
configurabili) e di ossigenazione dei polmonis.

La descrizione dettagliata dei tre sistemi esula dal presente
manoscritto, ma la Figura 1 fornisce una schematizzazione
della classica configurazione di impianto percutaneo ottenibi-
le per via percutanea transfemorale con ciascun sistema.

La corretta scelta del sistema, del timing di impianto, la
durata del supporto e la prevenzione delle eventuali compli-
canze rappresentano i punti fondamentali della gestione dei
pazienti in cui si decide di impiantare un sistema di supporto
meccanico. Purtroppo, le evidenze scientifiche sono estrema-
mente controverse e attualmente il comportamento attuato
da diversi centri & per lo piu basato su orientamenti ed espe-
rienze locali cosi da risultare estremamente variabile. Nelle di-
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Figura 1. | principali dispositivi di supporto emodinamico: contropulsatore aortico (4), Impella (B), sistema di ossigenazione a membrana extra-

corporea (C).
PA, pressione arteriosa; VSx, ventricolo sinistro.

verse realta cliniche, le modalita di impianto e le figure profes-
sionali che si prendono carico della decisione circa impianto/
rimozione sono molto variabili. All'interno di tale variabilita,
tuttavia, l'impianto percutaneo effettuato in sala di emodi-
namica appare estremamente promettente. Inoltre, tra i vari
scenari clinici in cui il supporto emodinamico meccanico puo
avere un ruolo, I'angioplastica (percutaneous coronary inter-
vention, PCl) ad alto rischio e lo shock cardiogeno rappre-
sentano due identita completamente differenti e chiaramente
individuabili.

In questo manoscritto, abbiamo cercato di accettare la sfi-
da di riflettere sulla nostra esperienza clinica e sui dati scien-
tifici disponibili al fine di condividere il razionale per la scelta
dell'uso di sistemi di assistenza meccanica percutanea nella
PCl ad alto rischio e nello shock cardiogeno.

SCELTA DELL'ASSISTENZA MECCANICA
PERCUTANEA NELL'ANGIOPLASTICA AD ALTO
RISCHIO

Definizione di angioplastica ad alto rischio
La definizione di PCI ad alto rischio rappresenta un concet-
to in continua evoluzione. Gli score di rischio clinico (come

EuroSCORE e STS score) sono derivati da studi in ambito
cardiochirurgico e sono entrati nella pratica clinica al fine
di facilitare I'individuazione dei pazienti a maggior rischio
in caso di intervento chirurgico®. Non sorprendentemente,
gli stessi score sono in grado di stratificare la prognosi dei
pazienti che vengono sottoposti a PCI>¢. In altre parole, I'al-
to rischio chirurgico si traduce in caso di rivascolarizzazione
percutanea, in alto rischio di eventi avversi durante e dopo la
PCI. Tale rischio e probabilmente inferiore a quello associato
a chirurgia e questo porta spesso a considerare la PCI come
una buona opzione per pazienti ad alto rischio chirurgico.
Nella programmazione di una procedura di PCI pero altri fat-
tori, quali la complessita del quadro anatomico e il program-
ma di rivascolarizzazione da mettere in atto, contribuiscono
in maniera decisiva alla complessita attesa per la PCl. La Ta-
bella 1 riassume gli aspetti che possono concorrere alla defi-
nizione di una PCl ad alto rischio. | sistemi di assistenza mec-
canica possono avere un ruolo protettivo dalle conseguenze
dell'ischemia miocardica associata alle manovre della PCl e
pertanto il loro impiego profilattico pud essere considerato
in quei pazienti in cui il rischio di intolleranza emodinamica
e/o complicanze ischemiche é stato individuato come alto
prima della procedura.

Tabella 1. Fattori che concorrono a determinare un alto rischio nell’angioplastica.

Coronaropatia Aspetti clinici

Aspetti emodinamici

— Malattia multivasale e/o tronco comune
non protetto

—  Occlusioni croniche totali quali:
— Rivascolarizzazione estesa - Etaavanzata
Diabete

— Numero di gonfiaggi di palloni/stent -
— Impiego di dispositivi aggiuntivi (rotablator)  —

Comorbilita e condizioni cardiologiche che -
riducono la tolleranza all'ischemia miocardica

Disfunzione ventricolare sinistra
Instabilita emodinamica transitoria
— Scompenso cardiaco congestizio

Insufficienza cardiaca
Vasculopatia periferica
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Ruolo dei sistemi di supporto emodinamico

Nell'ambito delle PCI ad alto rischio, i sistemi di supporto
emodinamico piu impiegati sono I'lABP e I'lmpella. Per quan-
to riguarda I'ECMO, i dati nel contesto della PCI ad alto ri-
schio sono limitati a pochi casi clinici’”®. Recentemente uno
studio monocentrico™ ha descritto I'outcome in 12 pazienti
sottoposti a PCl ad alto rischio mediante supporto con ECMO.
Non sono stati riscontrati eventi cardiaci e cerebrovascolari
maggiori intraospedalieri e a 6 mesi dalla procedura soltanto
2 pazienti hanno richiesto un’ulteriore procedura di rivascola-
rizzazione, mentre uno ha sviluppato insufficienza renale con
necessita di emodialisi cronica.

Le linee guida americane'' raccomandano ['utilizzo di
un appropriato dispositivo per il supporto emodinamico in
pazienti ad alto rischio attentamente selezionati (classe lib,
livello di evidenza C), senza tuttavia specificare quale dispo-
sitivo impiegare. Alcuni studi'?'* avevano dimostrato I'utilita
dell'impiego elettivo di IABP nelle PCI ad alto rischio docu-
mentando una riduzione della mortalita intraospedaliera ed
a 6 mesi. Successivamente, il trial BCIS-1"4, studio rando-
mizzato multicentrico condotto in 301 pazienti con severa
disfunzione ventricolare sinistra (frazione di eiezione =30%)
e severa malattia coronarica (British Cardiovascular Interven-
tion Society jeopardy score, BCIS-JS, =8), ha chiarito che non
esistono differenze significative in termini di eventi cardiaci
e cerebrovascolari maggiori intraospedalieri tra le procedure
con IABP (“planned IABP"”) e le procedure senza IABP o con
IABP posizionato in caso di necessita durante la procedura
("no planned IABP”). Tuttavia, nel medesimo studio di fol-

IABP, IMPELLA 0 ECMO?

low-up a lungo termine’™ (mediana di 51 mesi) & emersa una
riduzione relativa del 34% della mortalita da tutte le cause
nel gruppo “planned IABP”, suggerendo I'importanza di una
corretta pianificazione della PCl e dell'impianto di IABP prima
della procedura di rivascolarizzazione. Alcuni operatori, nei
casi in cui esiste incertezza circa il rapporto rischio/beneficio
dell’assistenza, usano guadagnare I'acceso femorale median-
te posizionamento di un introduttore a basso “frenchaggio”.
Questa tecnica permette di ridurre i tempi di impianto dell’as-
sistenza in caso di necessita (Figura 2).

L'introduzione sul mercato dell'lmpella ha ampliato il
panorama dei sistemi di supporto ventricolare mettendo a
disposizione un sistema con caratteristiche ideali per la PCI
ad alto rischio di intolleranza emodinamica. Un grande stu-
dio prospettico multicentrico randomizzato (PROTECT II'®)
ha confrontato IABP e Impella 2.5 in una coorte di 448 pa-
zienti con criteri di inclusione simili al BCIS-1 ma esplorando
come endpoint primario un composito di eventi avversi estre-
mamente eterogenei. Nel follow-up a 90 giorni dei pazienti
PROTECT I, I'lmpella ¢ risultato associato ad una significativa
riduzione dei classici eventi cardiaci maggiori rispetto all'lABP
(p=0.023) con una riduzione del rischio relativo pari al 22%.
Oltre ad un possibile maggior ruolo protettivo nei confronti
del danno ischemico periprocedurale, la maggiore efficacia
emodinamica dell'lmpella ha comportato in questo trial una
differente conduzione della PCl rispetto ai pazienti randomiz-
zati ad IABP. In particolare, con Impella, I'uso del rotablator
& stato piu estensivo, I'uso di inibitori lIb/llla & stato ridotto e
I'assistenza & stata terminata piu precocemente.

Coronarografia:
Rischio di intolleranza emodinamica
in base a programma di rivascolarizzazione

Ecocardiogramma:
Trombosi ventricolare sinistra |
Valvulopatia aortica severa

EcoDoppler/angioTC:

Valutazione degli assi
aorto-iliaco-femorali

/

l

N\

‘ Rischio di intolleranza emodinamica alto l ‘ Rischio di intoll. emodinamica molto alto I | Rischio di intoll. emodinamica molto alto I
I Aspetto ecocardiografico non rilevante ' I No trombosi ventricolare, no valv. aortica severa ' I Trombosi ventricolare, valv. aortica severa '
| Non PAD o PAD non grave | | Non PAD o PAD lieve ' | Non PAD significativa '

IMPELLA

Figura 2. Possibili considerazioni per la scelta del tipo di assistenza meccanica percutanea nell’angioplastica ad alto rischio.
ECMO, sistema di ossigenazione a membrana extracorporea; IABP, contropulsatore aortico; PAD, arteriopatia periferica; PCl, angioplastica

coronarica; TC, tomografia computerizzata.
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Ai dati del PROTECT Il hanno fatto seqguito quelli di due
grandi registri, I'Europella’ e lo USpella’®, che hanno confer-
mato la sicurezza e |'efficacia di tale sistema di supporto in
pazienti piu eterogenei.

In Italia, I'uso di Impella nella PCI ad alto rischio & stato
adottato in alcuni centri molto precocemente’. Piu recente-
mente, i dati raccolti in un registro bicentrico?® hanno mo-
strato come il tasso di complicanze vascolari possa essere
estremamente contenuto usando tecniche endovascolari di
controllo dell’emostasi e la PCI con assistenza di Impella sia
non solo associata a bassa mortalita ma possa indurre un si-
gnificativo miglioramento della frazione di eiezione nei pa-
zienti trattati (da 31£9% a 39+9%, p<0.001).

In conclusione, IABP, Impella ed ECMO sono sistemi dotati
di differente efficacia ed invasivita. Teoricamente, nella pratica
clinica si dovrebbe cercare di selezionare in ciascun paziente
il sistema dotato di minor invasivita ma in grado di garantire
il supporto necessario a condurre con successo la procedura
di rivascolarizzazione. L'integrazione tra stratificazione del ri-
schio della PCI e del rischio derivante dall’'uso del sistema di
assistenza dovrebbe guidare la scelta del tipo di assistenza nel
singolo paziente. Lo scenario della PCl ad alto rischio, grazie
all'assenza di uno stato di emergenza che forzi le scelte, do-
vrebbe pertanto prevedere, come raffigurato nella Figura 2,
una riflessione su diversi parametri al fine di ottimizzare il rap-
porto costo/beneficio nella scelta del supporto emodinamico
meccanico piu idoneo.

SCELTA DELL'ASSISTENZA MECCANICA
NELLO SHOCK CARDIOGENO

Definizione di shock cardiogeno e potenzialita
dell’assistenza meccanica

Lo shock cardiogeno & caratterizzato da una disfunzione con-
trattile del miocardio che determina I'incapacita del cuore a
mantenere un'adeguata gittata cardiaca associata a segni
clinici di ipoperfusione tissutale (Tabella 2)?'-3. Lo shock car-
diogeno puo essere causato da disfunzione del ventricolo sini-
stro, del ventricolo destro o di entrambi i ventricoli e la causa
piu comune é Iinfarto acuto del miocardio.

Nonostante i progressi delle tecnologie e delle tecniche di
rivascolarizzazione miocardica nonché della terapia antitrom-
botica, la mortalita dello shock cardiogeno rimane ad oggi
elevatissima e molti tentativi di ridurla non hanno dato i ri-
sultati sperati.

Teoricamente, I'assistenza meccanica ha la potenzialita te-
orica di incidere nella storia naturale dello shock cardiogeno
e, sebbene le evidenze scientifiche siano controverse, & at-
tualmente un presidio citato ripetutamente nelle linee guida
internazionali (Tabella 3)'21.24-27,

Lo shock pero & un processo che pud divenire rapidamen-
te irreversibile. Per tale motivo I'efficacia di qualsiasi tratta-
mento é dipendente dal timing con il quale viene applicato
e una delle problematiche principali (nel disegno degli studi
come nella pratica clinica) & la corretta selezione di interventi
terapeutici in base alla stratificazione del rischio del paziente.
Ad oggi disponiamo di numerosi predittori di mortalita?-°. |
pazienti ad alto rischio rappresentano in generale il bersaglio
ideale per trattamenti complessi e costosi come I'assistenza
ventricolare, ma nei pazienti con shock profondo & molto im-
probabile che qualsiasi trattamento, per quanto efficace, si
traduca in un beneficio clinico. Pertanto un passo fondamen-
tale e rappresentato dall'identificazione precoce di:

— potenziale reversibilita delle cause che hanno portato allo
shock cardiogeno;

— severita della compromissione d'organo;

— presenza di condizioni che configurino la “futility” di un
eventuale trattamento.

Attualmente i principali dispositivi di supporto emodina-
mico nello shock cardiogeno e nell’arresto cardiaco refrattario
sono rappresentati dall'lABP, dall'lmpella e dal'ECMO. Seb-
bene non esista univocita circa I'impiego di questi dispositivi
nello shock cardiogeno, la scelta puo essere legata alla gravita
del quadro clinico, alla cause di shock e alle caratteristiche del
paziente (Figura 3).

Contropulsatore nello shock cardiogeno

Le attuali linee guida europee controindicano I'utilizzo siste-
matico dell'lABP nello shock cardiogeno (classe llI, livello di
evidenza B) mentre il suo utilizzo dovrebbe essere considerato
nei pazienti con instabilita emodinamica e shock cardioge-

Tabella 2. Definizione di shock cardiogeno nelle linee guide europee e nei trial recenti.

Linee guida ESC*' IABP-SHOCK 112

SHOCK Trial®

PAS <90 mmHg con adeguata volemia e
segni clinici/laboratoristici di ipoperfusione
PAS 290 mmHg

Segni clinici di ipoperfusione:
— Estremita fredde
— Oliguria
— Confusione mentale
— Vertigini

Segni laboratoristici di ipoperfusione:
— Acidosi metabolica

PAS <90 mmHg per almeno 30 min o
necessita di catecolamine per mantenere

Segni di congestione polmonare

Segni di ipoperfusione periferica:

PAS <90 mmHg per almeno 30 min o
necessita di supporto per mantenere
PAS=90 mmHg

+ +

Segni di ipoperfusione periferica:
Cute fredda/umida

— Diuresi <30 ml’h

+ +
Criteri emodinamici:

— Lattacidemia aumentata — Stato mentale alterato - Cl=2.2/min/m

— Creatininemia aumentata — Cute fredda/umida
— Diuresi <30 ml/h

PCWP =15 mmHg

— Lattati >2.0 mmol/l

Cl, indice cardiaco; PAS, pressione arteriosa sistolica; PCWP, pressione di incuneamento capillare polmonare.
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Tabella 3. Citazioni relative all’'uso dei sistemi di supporto emodinamico nelle principali linee guida internazionali.

Sistema di Contesto clinico
supporto

emodinamico

Linee guida

Classe* Raccomandazione
e
Livello®

IABP

Shock cardiogeno  STEMI ACC/AHA 2013%

post-infartuale

Shock cardiogeno

post-infartuale STEMI ESC 201724

SCA-NSTE ESC 2015%

Shock cardiogeno
STEMI ESC 201724
SCA-NSTE ESC 2015%

Supporto meccanico
(a breve termine)

Shock cardiogeno

2013%

PCl ad alto rischio

Scompenso cardiaco ESC 20167 lla C

Scompenso cardiaco ESC 20167 B

Scompenso cardiaco ESC 20167 lIb C
Scompenso cardiaco ACC/AHA lla B

Rivascolarizzazione ACC/AHA 2011 llb C

llaB  Shock cardiogeno post-infartuale che non
migliora prontamente dopo terapia medica

Instabilita emodinamica/shock cardiogeno
dovuto a complicanze meccaniche post-
infartuali

Utilizzo routinario nello shock cardiogeno

Shock cardiogeno refrattario, in relazione
all'eta, alle comorbilita e allo status
neurologico, fino alla stabilizzazione dei
parametri emodinamici e della perfusione
sistemica, come “bridge to decision”

e "bridge to bridge” (esclusione di
controindicazioni per dispositivi di assistenza
a lungo termine come il danno anossico
cerebrale post-arresto e valutazione di
soluzioni come VAD impiantabili o trapianto)

Utilizzo del sistema di supporto emodinamico
ritenuto piu idoneo per il paziente in caso di
PCl ad alto rischio (tronco comune, “last-
remaining” vessel)

ACC, American College of Cardiology; AHA, American Heart Association; ESC, Societa Europea di Cardiologia; PCl, angioplastica coronarica;
SCA-NSTE, sindrome coronarica acuta senza sopraslivellamento del tratto ST, STEMI, infarto miocardico con sopraslivellamento del tratto ST,

VAD, dispositivo di assistenza ventricolare.
2Classe di raccomandazione.
®Livello di evidenza.

no legati a complicanze meccaniche post-infartuali (classe
lla, livello di evidenza C) e nei pazienti con miocardite acuta
severa?'?42°_ Tali raccomandazioni sono il risultato di nume-
rosi studi che non hanno dimostrato un beneficio in termini
di mortalita nei pazienti con shock cardiogeno secondario a
infarto miocardico3'. Recentemente, il trial multicentrico ran-
domizzato SHOCK-IABP Il ha analizzato la mortalita da tutte
le cause in 600 pazienti con shock cardiogeno post-infartuale
randomizzati a trattamento con o senza IABP. Non & emersa
alcuna differenza tra i due gruppi in termini di mortalita a 30
giorni e a 12 mesi?*¥, né sono state evidenziate differenze
significative tra gli endpoint secondari (durata della degenza
in terapia intensiva, lattati, dosi e durata della terapia con ino-
tropi, funzione renale) e nelle complicanze ischemiche, emor-
ragiche e infettive. Va sottolineato tuttavia, che nel gruppo di
pazienti non randomizzati a IABP, & stato comunque registra-
to un utilizzo non trascurabile di sistemi di supporto emodi-
namico meccanico (IABP e assistenze ventricolari). In altre pa-
role, questo studio ha documentato la non utilita dell’utilizzo
sistematico precoce dell'lABP, ma non ha escluso un ruolo per
IABP ed assistenza ventricolare nella pratica clinica.

In merito al timing dell'impianto di IABP i dati provenienti
da due studi osservazionali hanno mostrato risultati contra-
stanti®*34. Nel trial SHOCK-IABP Il non sono state registrate
differenze tra I'impianto pre- e post-PCl. Per tale motivo, I'uso
precoce dell'lABP non sembra essere efficace mentre potreb-
be aumentare il rischio di ritardo nella rivascolarizzazione.

L'ampia disponibilita nei laboratori di emodinamica, i co-
sti contenuti, la facilita di utilizzo e il relativo basso tasso di
complicanze rendono I'lABP uno strumento utile nella nostra
pratica quotidiana. In particolare, le condizioni cliniche che
non richiedono un elevato grado di supporto emodinamico
(condizioni di pre-shock in pazienti ad alto rischio di deterio-
ramento) e quelle con elevata probabilita di recupero precoce,
sembrano essere situazioni nelle quali I'!ABP pud servire a ri-
durre I'utilizzo di farmaci inotropi e vasopressori e a proteg-
gere dall’eventuale rapido declino della perfusione sistemica
(Figura 3). Infine, la limitata invasivita dell'lABP permette la
sua applicabilita in pazienti con anatomia non idonea a rice-
vere supporto con Impella o ECMO (es. a causa della presenza
di severa malattia aterosclerotica periferica o di elevato rischio
emorragico).

Impella nello shock cardiogeno

| dispositivi Impella sono stati approvati per |'utilizzo di breve
durata (<4 giorni per Impella 2.5 and Impella CP) nei pazien-
ti con shock cardiogeno insorto rapidamente (<48 h) dopo
infarto acuto o cardiochirurgia, a causa di una disfunzione
isolata del ventricolo sinistro, non responsiva alle misure tera-
peutiche convenzionali.

I trial randomizzati ISAR-SHOCK3> e IMPRESS?® hanno con-
frontato I'utilizzo di IABP e di Impella (rispettivamente Impella
2.5 e CP) nei pazienti con infarto acuto del miocardio compli-
cato da shock cardiogeno dimostrando I'assenza di differenze
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VALUTAZIONE «FUTILITY»
Eta, danno anossico cerebrale, lattacidemia severa,
comorbidita e aspettativa di vita

Considerare terapia
farmacologica di
supporto senza
utilizzo di device

........... >

Complicanza
meccanica di IMA

IDENTIFICAZIONE CAUSE REVERSIBILI/ TRATTABILI

Valutazione (bridge alla i Storia clinica, coronarografia, ecocardiogramma, angioTC
paziente cardiochirurgia)
VALUTAZIONE SEVERITA’ DEL QUADRO CLINICO
Parametri emodinamici, respiratori e metabolici,
risposta a inotropi/vasopressori
A\ J
[ \
PRE-SHOCKE/O SHOCK CARDIOGENO CON SHOCK CARDIOGENO
ALTA PROBABILITA DI PERSISTENTE E ARRESTO CARDIACO
RECUPERO PRECOCE \IPOPERFUSIONE SISTEMICA REFRATTARI
Disfunzione isolata Disfunzione isolata Disfunzione
. del VENTRICOLO del VENTRICOLO
Scelta device SINISTRO DESTRO BIVENTRICOLARE
di supporto
v

L IMPELLA CP* ]
l

—

IMPELLA RP* l

* Considerare IABP nei pazienti non idonei per Impella (es. severa vasculopatia periferica, stenosi aortica) o ECMO (es. severa vasculopatia periferica) o ]

come uso compassionevole nei pazienti ad elevato rischio di «futility»

Figura 3. Possibili considerazioni per la scelta del tipo di assistenza meccanica percutanea nello shock cardiogeno.
ECMO V-A, sistema di ossigenazione a membrana extracorporea veno-arterioso; IABP, contropulsatore aortico; IMA, infarto miocardico acuto;

TC, tomografia computerizzata.

statisticamente significative in termini di mortalita tra i due
gruppi (a 30 giorni e a 6 mesi, rispettivamente), a spese di
un maggior tasso di sanguinamenti nei pazienti trattati con
Impella. Il timing dell'impianto del sistema di assistenza &
stato diverso tra i due studi con I'ISAR-SHOCK in cui e sta-
to impiantato dopo la rivascolarizzazione coronarica, mentre
nell'IMPRESS il timing dell'impianto del dispositivo veniva la-
sciato a discrezione dell’operatore (prima, dopo o durante la
PCl primaria).

Anche nei pazienti sopravvissuti ad arresto cardiocircola-
torio del registro di Manzo-Silberman et al.*’, i dati relativi al
confronto tra IABP e Impella sono risultati in linea con quelli
dei precedenti due trial.

Pili recentemente sono emerse evidenze in favore dell’im-
pianto sistematico e precoce dell'lmpella nei pazienti con in-
farto miocardico acuto complicato da shock cardiogeno, pri-
ma di procedure di rivascolarizzazione e prima dell’utilizzo di
inotropi e vasopressori®®40,

Nel complesso, le evidenze presenti in letteratura non sup-
portano I'utilizzo routinario di Impella nei pazienti con shock
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cardiogeno. L'utilizzo dell'Impella deve essere quindi valutato
Caso per caso e riservato ai pazienti con shock cardiogeno
da disfunzione ventricolare sinistra con persistente ipoperfu-
sione sistemica nonostante terapia medica ottimizzata, dopo
un‘attenta valutazione del quadro clinico ed escludendo quei
pazienti in cui I'assistenza circolatoria con Impella potrebbe
essere insufficiente (es. arresto cardiaco refrattario), futile (es.
pazienti con eta avanzata e bassa aspettativa di vita) o ineffi-
cace (es. concomitante disfunzione del ventricolo destro).
Recentemente, la famiglia delle pompe Impella si & ar-
ricchita di una nuova pompa, I'Impella RP, per il supporto
temporaneo del ventricolo destro (<14 giorni) nei pazienti
con superficie corporea =1.5 m? che sviluppano scompenso
cardiaco acuto destro secondario all’utilizzo di un sistema di
assistenza ventricolare sinistra, ad infarto acuto del miocar-
dio, a trapianto cardiaco e post-cardiochirurgia. L'lmpella RP
aspira sangue dalla vena cava inferiore e lo rilascia in arteria
polmonare (con un flusso di circa 4 I/min), supportando cosi la
circolazione polmonare e migliorando rapidamente il quadro
emodinamico. Il trial RECOVER-RIGHT ha mostrato facilita di
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impiego e un profilo di sicurezza accettabile di tale dispositi-
vo, con un tasso di sopravvivenza del 73.3% a 30 giorni in
30 pazienti con insufficienza ventricolare destra refrattaria®'.
L'utilizzo combinato di Impella CP e Impella RP sembra essere
una nuova promettente opzione terapeutica nei pazienti con
scompenso cardiaco acuto biventricolare®43.

Sistema di ossigenazione a membrana extracorporea
veno-arterioso nello shock cardiogeno

Nel contesto dello shock cardiogeno, il sistema ECMO é stato
principalmente studiato nell’infarto miocardico con soprasli-
vellamento del tratto ST (STEMI), nelle miocarditi acute, nello
scompenso acuto post-cardiotomia e nell’arresto cardiaco re-
frattario. Tuttavia i dati a disposizione sono relativi a registri
per lo pil monocentrici e non vi sono trial clinici multicentrici
randomizzati con endpoint di mortalita. Le indicazioni delle
linee guida (classe Ilb) nello shock cardiogeno refrattario si
basano quindi sul consenso degli esperti?.

| dati retrospettivi presentati da Sheu et al.* e da Chung et
al.*> hanno dimostrato che I'utilizzo dell’lECMO durante PCl pri-
maria nei pazienti con STEMI complicato da shock cardiogeno
severo (definito come pressione arteriosa sistolica persistente-
mente <75 mmHg nonostante I'uso di IABP e inotropi) migliora
I'outcome a 30 giorni con una mortalita totale del 43%.

Nelle miocarditi fulminati con severo shock cardiogeno,
I'ECMO ¢ utilizzato come “bridge to recovery” con una so-
pravvivenza alla dimissione intorno al 67-71%%“® e con
outcome a lungo termine sovrapponibile a quello dei pazienti
con miocardite acuta non associata a compromissione emo-
dinamica.

Il supporto con ECMO & utilizzato anche in condizioni ad
altissimo rischio come lo shock cardiogeno post-cardiotomia,
con un tasso di sopravvivenza alla dimissione che oscilla dal
25% al 36%%°". Infine, nell’arresto cardiaco extraospedaliero
refrattario, I'utilizzo dellECMO si & mostrato superiore alla
sola rianimazione cardiopolmonare (sopravvivenza alla dimis-
sione 38% vs 13%)>2.

Tra tutti i dispositivi percutanei di assistenza al circolo,
I'ECMO appare il piu promettente in termini di efficacia, for-
nisce un pieno supporto emodinamico biventricolare (fino a
4 |/min) e garantisce I'ossigenazione tissutale®*. Le principali
limitazioni nel contesto dello shock cardiogeno sono rappre-
sentate dalla mancanza di un effetto cardioprotettivo lega-
to all'aumento del postcarico e dal rischio di complicanze
(ischemiche, emorragiche e settiche) legate al sistema stesso.
Per tale motivo, I'istituzione di programmi locali con team e
protocolli dedicati rappresenta probabilmente la principale
sfida per un programma ECMO con le massime probabilita
di successo™.

Nel complesso, come evidenziato in Figura 3, 'ECMO pud
rappresentare una reale opportunita per pazienti con shock
cardiogeno piu grave o arresto cardiaco refrattario. Molti
ospedali italiani stanno attualmente cercando di trovare le so-

IABP, IMPELLA 0 ECMO?

luzioni organizzative che permettano di estendere I'impiego
dell’ECMO.

CONCLUSIONI

| sistemi di supporto emodinamico meccanico ad impianto
percutaneo offrono oggi delle opzioni terapeutiche potenzial-
mente utili nella gestione di pazienti critici. In assenza di chia-
re evidenze scientifiche, le linee guida internazionali richia-
mano a considerare |'opportunita di utilizzare questi sistemi
in diversi scenari. Tuttavia, il numero di centri in grado di uti-
lizzare soprattutto i sistemi pit complessi € limitato. Pertanto,
& auspicata I'implementazione dell’'uso dei sistemi di supporto
meccanico mediante lo sviluppo di protocolli locali.

RIASSUNTO

Il trattamento dei pazienti cardiologici critici € un argomento di
grande attualita ma estremamente controverso. Il progresso tecno-
logico ha fornito strumenti meccanici in grado di permettere gradi
diversi di supporto emodinamico che possano essere impiantati ra-
pidamente anche per via percutanea. | sistemi di supporto emodi-
namico meccanico pitl diffusi sono il contropulsatore aortico (IABP,
intra-aortic balloon pump), I'lmpella e I'ossigenazione a membrana
extracorporea (extracorporeal membrane oxygenation, ECMO) e
presentano caratteristiche estremamente differenti. La selezione
dei pazienti che possano maggiormente giovarsi di ciascuno di tali
sistemi & perd molto dibattuta.

La pratica clinica di alcuni centri e le linee guida internazionali con-
siderano I'utilizzo di sistemi di supporto emodinamico meccanico
in due specifici e differenti contesti clinici: I'angioplastica corona-
rica (PCl) ad alto rischio e lo shock cardiogeno/arresto cardiaco re-
frattario.

Nella PCl ad alto rischio, il supporto emodinamico meccanico ha la
finalita di prevenire il deterioramento emodinamico e I'instaurarsi
dello shock cardiogeno durante la procedura. In base alla strati-
ficazione del rischio, pud essere selezionato IABP o Impella. Per
tale indicazione, esistono evidenze scientifiche che permettano di
orientarsi nella scelta del paziente. L'uso profilattico del'ECMO du-
rante PCl e considerato di solito una seconda scelta.

L'uso di dispositivi di supporto meccanico nello shock cardiogeno/
arresto cardiaco refrattario rappresenta un campo estremamente
promettente vista I'elevata mortalita dei pazienti trattati con far-
maci inotropi. Nonostante gli studi clinici siano contrastanti, le
linee guida internazionali suggeriscono di considerare il suppor-
to emodinamico meccanico nei pazienti con shock cardiogeno. |l
fallimento dell’'uso sistematico dell'lABP ha di fatto aperto la porta
ad un uso piu ampio di Impella ed ECMO. Per tale motivo, e vista
la complessita associata all'uso del supporto emodinamico mecca-
nico in pazienti critici, & auspicabile lo sviluppo di protocolli locali
condivisi tra tutti gli specialisti coinvolti nell’assistenza.

Parole chiave. Angioplastica coronarica percutanea; Assistenza

meccanica al circolo; Contropulsatore aortico; Impella; Ossigena-
zione a membrana extracorporea.
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