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Il defibrillatore sottocutaneo nella pratica clinica
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Overcoming lead-related complications, the subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator (S-ICD)
represents the greatest advancement in the management of patients with ventricular arrhythmias and
the prevention of sudden cardiac death. Due to the absence of leads within the body, the S-ICD requires
an innovative approach for sensing of subcutaneous signals and defibrillation. The aim of this review
is to analyze the current evidence regarding patient selection, technical aspects such as the implant
technique, programming and follow-up, as well as complications and troubleshooting of this innovative

technology.
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INTRODUZIONE

La patologia cardiaca, e primariamente quella coronarica
(80% dei casi), rappresenta la principale causa di morte im-
prowvisa'. In ambito extraospedaliero, I'arresto cardiaco e
dovuto nella maggior parte dei casi a tachiaritmie ventrico-
lari (altresi note come ritmi defibrillabili), quali la tachicardia
ventricolare o la fibrillazione ventricolare (FV), mentre |'asi-
stolia o I'attivita elettrica senza polso (ritmi non defibrillabili)
sono meno frequentiz.

Vi & ormai solida evidenza scientifica di come il defibril-
latore impiantabile (ICD) rappresenti la strategia terapeutica
piu efficace nella prevenzione della morte cardiaca improv-
visa, sia nei pazienti che hanno gia presentato un arresto
cardiaco (prevenzione secondaria), sia nei pazienti ad alto
rischio a causa di una funzione di pompa ventricolare de-
pressa o condizioni pro-aritmiche, come cardiomiopatie e
canalopatie?. Per tale motivo, I'lCD risulta essere attualmen-
te il gold standard nella prevenzione della morte cardiaca
improvvisa.

Lo sviluppo di un defibrillatore impiantabile totalmente
sottocutaneo (S-ICD) rappresenta il maggior avanzamento
in questo campo. Questa rassegna si pone I'obiettivo di af-
frontare le indicazioni, la selezione del paziente e le principali
caratteristiche tecniche di S-ICD.
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LIMITI DEL DEFIBRILLATORE TRADIZIONALE

Failure dell’elettrocatetere

Gli elettrocateteri transvenosi sono associati a complicanze
quali failure, shock inappropriati ed infezioni. Numerosi studi
hanno dimostrato come pazienti giovani vivano pit a lungo
dell’elettrocatetere del defibrillatore transvenoso (TV-ICD)*®.
| tassi di failure dell’elettrocatetere, prevalentemente rappre-
sentati da una perdita dell’isolamento, raggiungono il 20%
a 10 anni, con variazioni che dipendono dalle caratteristiche
costruttive e dalle tecniche di impianto del catetere stesso,
ma interessando comunque tanto i nuovi quanto i precedenti
modelli di dispositivo’. | fenomeni di failure sono da attribu-
irsi al continuo stress meccanico cui l'elettrocatetere é sot-
toposto, che ha inizio a partire dal momento dell'impianto
stesso, e che si perpetua per il movimento dell’articolazione
della spalla (essendo I'elettrocatetere fissato al muscolo pet-
torale ed aggettante nel sistema vascolare a livello della vena
succlavia) e per il movimento in prossimita della valvola tricu-
spide che incorre ad ogni sistole cardiaca. Poiché la perdita
dell'isolamento dell’elettrocatetere dovuta al continuo stress
meccanico é tempo-dipendente, la failure dell’elettrocatetere
costituisce un problema piti comune nei pazienti giovani e
con migliore funzione di pompa ventricolare in conseguenza
della loro maggiore aspettativa di vita. Una maggiore attivi-
ta fisica, propria dei pazienti pit giovani, ed una anatomia
piu limitata, come nelle pazienti di sesso femminile, possono
rappresentare cause ulteriori di stress meccanico: ciod spiega il
motivo per il quale tali categorie di pazienti appaiano essere
le pit suscettibili a questo tipo di complicanza®. Infine, non
sorprende che I'impianto di piu elettrocateteri intravascolari
rappresenti un ulteriore fattore di rischio per failure dell’elet-
trocatetere®. Dall’altro lato, la stessa presenza dell’elettrocate-
tere attraverso la valvola tricuspide pud causare la dilatazione
dell’anulus tricuspidalico e portare ad insufficienza tricuspida-
lica significativa che, a sua volta, pud compromettere la resin-

GITAL CARDIOL | VOL20 | NOVEMBRE 2019

641



642

- Copyright - Il Pensiero Scientifico Editore downloaded by IP 216.73.216.91 Fri, 04 Jul 2025, 00:53:55

F MIGLIORE ET AL

CHIAVE DI LETTURA

Ragionevoli certezze. Il defibrillatore sottocutaneo
(S-ICD) si propone come nuova opzione terapeutica
nella prevenzione della morte improvvisa e nel
trattamento delle aritmie ventricolari, superando le
complicanze legate agli elettrocateteri tipicamente
associate al dispositivo transvenoso, con sicurezza
ed efficacia sovrapponibili a questultimo come
dimostrato da recenti studi multicentrici prospettici.

Aspetti controversi. In ragione della posizione
interamente sottocutanea, S-ICD necessita di
algoritmi estremamente sofisticati per poter
discriminare la morfologia dei complessi QRS e
onda T, cosi da prevenire i fenomeni di oversensing,
che rappresentano la causa piu frequente di shock
inappropriati. Inoltre, uno dei principali limiti

di S-ICD risiede nella sua incapacita di fornire
pacing ed erogare terapia antitachicardica, che
rappresenta una possibile terapia “senza dolore”
efficace nell'interrompere tachicardie ventricolari
monomorfe in pazienti affetti da patologie cardiache
strutturali.

Prospettive. Basandosi sulle attuali esperienze
cliniche ed evidenze scientifiche, S-ICD ¢ da
considerarsi come prima scelta rispetto al
defibrillatore tradizionale in determinati pazienti, in
particolari in soggetti con lunga aspettativa di vita,
in prevenzione primaria, ad elevato rischio infettivo
(diabete, insufficienza renale, pregressa infezione) e
con accessi vascolari difficoltosi, purché non vi sia
necessita attuale di pacing o di resincronizzazione
cardiaca. Levoluzione di aspetti tecnici, quali
aggiornamenti del dispositivo S-ICD e della sua
programmazione, 'associazione con dispositivi
capaci di fornire una funzione di pacing (leadless
pacemaker), una maggior esperienza nelle procedure
di impianto e nella selezione dei pazienti, potranno
estendere le indicazioni all'impianto, aumentarne
lefficacia e ridurre ulteriormente eventuali
complicanze.

cronizzazione cardiaca® o pregiudicare il potenziale impianto
di dispositivi di assistenza meccanica in futuro. In caso di fai-
lure dell’elettrocatetere la scelta che si prospetta al paziente e
quella di sottoporsi ad una procedura di estrazione non scevra
da rischi (incidenza di complicanze maggiori intraospedaliere
1.7%?°) o di abbandonare il catetere malfunzionante, rappre-
sentando cosi una potenziale fonte di infezione'.

Infezione del dispositivo

Altro aspetto di grande rilevanza riguarda le problematiche
infettive connesse agli elettrocateteri transvenosi. Le infezio-
ni dei dispositivi cardiaci elettronici impiantabili (CIED) sono
prevalentemente dovute alla contaminazione che awviene
durante la procedura di impianto, e la maggioranza sono
causate da batteri Gram-positivi tipo stafilococco. Esse sono
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rappresentate prevalentemente da infezioni di tasca (60%),
ma la sede intravenosa dell’elettrocatetere puo trasformare
delle infezioni locali in batteriemie sistemiche ed endocardi-
ti. Si tratta di una complicanza grave e potenzialmente leta-
le'. La gestione delle infezioni dei CIED varia a seconda della
presentazione clinica, ma nella maggior parte di casi richiede
I'ospedalizzazione del paziente e I'estrazione del dispositivo.
Quest’ultima risulta una procedura complessa e ad alto rischio
proprio per la sede intravascolare dei cateteri: la reazione da
parte dell’'organismo a corpi estranei (fenomeni di trombosi,
fibrosi, aderenza) si associa a potenziali rischi di perforazione
dell’asse vascolare, danno a carico delle valvole, perforazione
cardiaca e morte'2'3, E stato stimato che il tasso di infezioni
dei CIED si attesti allo 0.5% al primo impianto e raggiunga
I'1-7% al secondo intervento'" %17, Uno studio statunitense'®
ha riportato come ad un aumento del 12% degli impianti di
CIED dal 2004 al 2006 sia corrisposto un incremento del 57%
delle infezioni dei CIED nello stesso periodo.

La stima del rischio infettivo assume importanza fonda-
mentale nella scelta tra il dispositivo transvenoso e quello sot-
tocutaneo. A tale proposito, & da sottolineare la forte diver-
genza tra le linee guida della Societa Europea di cardiologia
(ESC) pubblicate in agosto 2015 e le raccomandazioni suc-
cessivamente pubblicate dall’American College of Cardiology/
American Heart Association (ACC/AHA) e dalla Heart Rhythm
Society (HRS)? relative ai pazienti a rischio di morte cardiaca
improwvisa: se le linee guida europee indicano I'impianto di
S-ICD in classe llb per quei pazienti nei quali un maggior ri-
schio infettivo preclude I'opzione di un TV-ICD, le successive
conferme provenienti dalla letteratura?'-?? hanno fatto si che
la stessa categoria di pazienti ricevesse indicazione all'impian-
to di S-ICD con classe | dalle linee guida americane. La stima
del rischio di infezione di CIED si basa sulla valutazione di
fattori di rischio che possono essere categorizzati in fattori
di rischio legati al paziente (presenza di comorbilita, insuf-
ficienza renale, insufficienza cardiaca, diabete, febbre nelle
24h antecedenti I'impianto, terapia anticoagulante, uso di
corticosteroidi), fattori di rischio legati al dispositivo (revisio-
ne o upgrading, uso di piu di due elettrocateteri, necessita
di revisione precoce della tasca) e fattori di rischio legati alla
procedura (durata della procedura, uso di pacemaker tem-
poraneo prima dell'impianto, reintervento precoce, ematoma
post-procedurale)'>2324_ Nel Valley Health Study?? é stato pro-
posto uno score composito basato su 7 fattori di rischio (pre-
coce revisione di tasca, sesso maschile, diabete, procedura di
upgrading, scompenso cardiaco congestizio, ipertensione,
velocita di filtrazione glomerulare stimata <60 ml/min) per la
stratificazione del rischio infettivo. Nello studio si dimostrava
come il rischio di infezioni a 6 mesi variasse dall’'1% all’11%
a seconda del numero dei fattori di rischio.

Ruolo del defibrillatore sottocutaneo nel ridurre

le complicanze

L'elettrocatetere di S-ICD e localizzato in posizione sottocuta-
nea al di fuori della cassa toracica ed é stato sviluppato per
ridurre le complicanze legate all’elettrocatetere transvenoso e
alle infezioni endovascolari. | risultati di una recente metana-
lisi che ha messo a confronto S-ICD e TV-ICD ha confermato
che i pazienti con S-ICD presentavano meno complicanze le-
gate all'elettrocatetere?>. Contrariamente a quanto ci si po-
teva attendere, invece, non é stata riscontrata una differenza
significativa nel tasso di infezioni tra i due dispositivi. Infine,
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I'incidenza di shock inappropriati  risultata sostanzialmente
sovrapponibile nei due tipi di dispositivi anche se con mec-
canismi diversi: nel TV-ICD erano prevalentemente legati al
riconoscimento di aritmie sopraventricolari, nel S-ICD al dop-
pio conteggio dell'onda T. E da sottolineare che se TV-ICD
& associato ad un’incidenza di eventi avversi che si & ormai
stabilizzata, la letteratura su S-ICD?627 fornisce risultati in
continuo miglioramento rispetto alle prime esperienze, gra-
zie all’evoluzione in termini di sviluppo tecnologico, tecniche
di impianto e anestesiologiche ed alla migliore comprensione
del ruolo che una scelta appropriata del paziente riveste nel
beneficio che puo derivare dall'impianto di S-ICD.

CARATTERISTICHE DEL DEFIBRILLATORE
SOTTOCUTANEO

S-ICD é costituito da una cassa che viene posizionata in re-
gione medio-ascellare e da un elettrocatetere da defibrillazione
che viene tunnellizzato in sede parasternale prevalentemente
sinistra o, in casi selezionati, destra. Il coil da defibrillazione &
compreso tra due elettrodi di sensing mentre la cassa funge
da terzo elettrodo, servendo sia da componente indispensabile
del sistema di defibrillazione sia come elettrodo di sensing al-
ternativo. | due elettrodi lungo lo sterno e la cassa forniscono
tre possibili vettori di sensing (Figura 1). Di conseguenza, S-ICD
& in grado di leggere il segnale come un ECG di superficie che
viene interpretato mediante algoritmi estremamente sofisticati
sia per poter distinguere in maniera corretta i complessi QRS
dall’'onda T, sia per poter discriminare le aritmie sopraventri-
colari da quelle ventricolari, sia infine per poter riconoscere
I'eventuale rumore da potenziali muscolari. Per verificare I'e-

oAneuIR)Y

Geneérator

AN

i

IL DEFIBRILLATORE SOTTOCUTANEO

leggibilita di un paziente all'impianto di S-ICD vi & bisogno di
uno screening pre-impianto che verifichi come la traccia elet-
trocardiografica sia di qualita sufficiente. Quest'ultimo & ormai
un processo automatico, eseguito dal programmatore posizio-
nando gli elettrodi cosi da simulare la posizione degli elettro-
di del catetere di defibrillazione e della cassa (Figura 2). Dopo
I'impianto, il dispositivo scegliera automaticamente il vettore
di sensing ottimale nel distinguere il complesso QRS dall’'onda
T. La capacita di discriminare correttamente le varie onde elet-
trocardiografiche pud essere inficiata da anomalie coesistenti
che riguardano I'onda P, il complesso QRS e I'onda T, quali in-
grandimento atriale, ischemia miocardica, blocchi di branca o
anomalie della depolarizzazione, cosi come da varianti anato-
miche o cambi posturali, che possono alterare il rapporto tra la
posizione del cuore e degli elettrodi di sensing.

QUALE PAZIENTE PUO BENEFICIARE
DEL DEFIBRILLATORE SOTTOCUTANEO?

Gli studi attualmente disponibili hanno dimostrato che I'ef-
ficacia di S-ICD & paragonabile a quella del dispositivo trans-
venoso. La Tabella 1 riporta una sintesi dei principali studi su
S_'CD26,28—33.

Le linee guida ESC' hanno sancito I'inclusione di S-ICD
nella terapia delle aritmie ventricolari e nella prevenzione
della morte cardiaca improwvisa. Il suo utilizzo viene infatti
raccomandato (classe lla) in tutti i pazienti che possiedono
un’indicazione all'lCD e che non necessitano di stimolazione
anti-bradicardica, terapia di resincronizzazione cardiaca o sti-
molazione anti-tachicardica (ATP). S-ICD ha ricevuto inoltre
una raccomandazione di classe llb per quei pazienti nei quali

Elettrocatetere

N

A
Generatore

Figura 1. Vettori di sensing del defibrillatore sottocutaneo (4). Modello di defibrillatore
sottocutaneo A-2019 (B). Rx torace di un paziente portatore di cardioverter-defibrillatore
impiantabile: proiezione postero-anteriore (C) e proiezione latero-laterale (D).
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Ground

| - D
Vettore alternativo (A-B)

Vettore primario (B-CAN)

Vettore secondario (A-CAN)

Figura 2. Esempio di screening manuale e automatico. Posizione degli elettrodi sul paziente per simulare i
vettori di sensing del defibrillatore sottocutaneo (A). Segnale elettrocardiografico nelle derivazioni (B). Esempio
di vettore di sensing primario e secondario idonei e alternativo non idoneo (notare come I'onda T fuoriesce dal

template) (C). Screening pre-impianto automatico (D).

Tabella 1. Principali studi sul defibrillatore sottocutaneo.

Gold
et al.8, 2017

Brouwer
et al.?%, 2016

Boersma
et al., 2017

Kobe
et al.3, 2013

Olde
Nordkamp
et al.®3, 2012

Jarman e
Todd??, 2013

Weiss
et al.3!, 2013

Tipo di studio Multicentrico  Multicentrico  Multicentrico

prospettico prospettico/ retrospettivo
retrospettivo

N. pazienti 1637 985 140

Eta (anni) 52+ 15 48 41 (26-52)

Follow-up 30 giorni 3.1 £ 1.5 anni 5 anni

Efficacia 98.7% 99.5% 1 DFT failure

nellinterruzione

di FV indotta

Efficacia ND 97.4% ND

nell’interruzione

di TV/FV spontanea

Infezione o erosione 19 41 5

cutanea (n)

Shock inappropriati 0.2% 11.7% 21.3%

Causa piu frequente
di shock inappropriati

N. pazienti deceduti 14 48 2

Multicentrico  Multicentrico  Multicentrico  Multicentrico

prospettico prospettico retrospettivo  retrospettivo
69 321 111 118
46 + 16 52+ 16 33(10-87) 50+ 14
217 £138 330 (17-715) 13 =7 mesi 18 £ 7 mesi
giorni giorni
95.5% 100% 100% 100%
100% 97% 100% 98%
1 6 11 9
7.2% 13.1% 15.3% 12.7%

Oversensing di - Oversensing di Oversensing di Oversensing di  Oversensing di  Oversensing di  Oversensing di
segnali cardiaci segnali cardiaci segnali cardiaci segnali cardiaci segnali cardiaci segnali cardiaci segnali cardiaci

1 8 1 2

DFT, test di defibrillazione; FV, fibrillazione ventricolare; ND, non disponibile; TV, tachicardia ventricolare.

la difficolta di accesso venoso o un maggiore rischio infettivo
precludono I'impianto di un TV-ICD, oltre che per quei pa-
zienti giovani che impiantano un ICD in prevenzione primaria
della morte improwvisa.

GITAL CARDIOL | VOL20 | NOVEMBRE2019

Se le linee guida europee hanno stabilito formalmente I'u-

tilizzo di S-ICD nella terapia delle aritmie ventricolari e nella
prevenzione della morte improwvisa, le piu recenti linee guida
americane hanno espanso le sue indicazioni tenendo conto
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delle evidenze piu recenti?. In particolare, raccomandano |'u-
tilizzo di S-ICD nei soggetti con problemi di accessi vascola-
ri (classe 1). Difficolta nell’ottenimento di un accesso venoso
possono prolungare le procedure di impianto o, persino, non
consentirle; esse si incontrano piu frequentemente in pazien-
ti affetti da insufficienza renale avanzata, che presentano
accessi venosi limitati. Un recente studio ha dimostrato che
|"utilizzo di S-ICD in una popolazione affetta da insufficienza
renale avanzata non & associato ad un aumentato rischio di
complicanze o shock inappropriati. Il dispositivo transcutaneo
& considerato preferibile anche nei pazienti a elevato rischio
infettivo, come ad esempio quelli con precedenti infezioni del
dispositivo che hanno richiesto I'espianto del device stesso3,
insufficienza renale grave, immunodepressi o nei pazienti af-
fetti da diabete mellito (classe I). Pit in generale, le linee gui-
da americane suggeriscono di valutare I'impianto di un S-ICD
rispetto ad un dispositivo condizionale per tutti i pazienti che
non presentano necessita di pacing (classe lla).

Nella pratica clinica, al di fuori della quota minoritaria di
pazienti con accessi venosi difficoltosi o ad alto rischio infetti-
vo, S-ICD dovrebbe essere preso in considerazione particolar-
mente nei giovani pazienti con anamnesi negativa per tachi-
cardia ventricolare sostenuta (potenzialmente trattabile con
ATP) e che non necessitano di stimolazione anti-bradicardica.
Infatti, sebbene sia riconosciuto come in questo gruppo di
pazienti vengano salvate molte vite dall'impianto del defibril-
latore in prevenzione primaria, una quota consistente di que-
sti soggetti non sperimentera mai alcun episodio di aritmia
pericolosa nella propria vita. D'altra parte, come gia discusso,
i tassi di complicanze legate all’elettrocatetere e al TV-ICD
sono ben riconosciuti e raggiungono valori del 2-4%/anno
nei pazienti con cardiomiopatie®. In tale scenario, pazienti
giovani affetti da cardiomiopatie e canalopatie rappresentano
candidati ideali per I'impianto di S-ICD3®.

LIMITI DEL DEFIBRILLATORE SOTTOCUTANEO

Come si evince da quanto discusso sino ad ora, la selezione
del paziente gioca un ruolo fondamentale nella pratica cli-
nica associata alla scelta di tale dispositivo, e si basa su uno
scrupoloso screening pre-impianto, che valuti attentamente
la morfologia dei complessi QRS e dell‘'onda T, cosi da pre-
venire il fenomeno dell'oversensing®. Elementi predittivi del
mancato superamento dello screening pre-impianto, special-
mente in pazienti giovani, sono un QRS largo, un interval-
lo QT allungato ed un’ampiezza dell’onda R ridotta rispetto
all'onda T (rapporto R:T)*33%3 |e quali sono anomalie della
ripolarizzazione ventricolare che si ritrovano frequentemente
nei pazienti affetti da cardiomiopatie e canalopatie®®-42,

La maggior limitazione di S-ICD deriva dal fatto che non
fornisce pacing permanente né & capace di erogare ATP, che
si propone come possibile terapia “senza dolore” efficace
nell'interrompere tachicardie ventricolari monomorfe in pa-
zienti con patologie strutturali del cuore, incluse le cardiomio-
patie non ischemiche.

Le linee guida americane?® controindicano (classe Il) I'im-
pianto di S-ICD in pazienti con chiara indicazione a pacing
o0 resincronizzazione cardiaca o per i quali sia richiesta fun-
zione anti-tachicardica per I'interruzione di tachicardie ven-
tricolari monomorfe, non essendo tali funzioni erogabili dal
dispositivo sottocutaneo. Pertanto, pazienti che presentano
una malattia del nodo del seno o del nodo atrioventricolare

IL DEFIBRILLATORE SOTTOCUTANEO

hanno indicazione ad un TV-ICD; cosi come pazienti con una
dissincronia ventricolare significativa dovuta ad un blocco di
branca sinistra con frazione di eiezione <35%, che dovrebbe-
ro ricevere un dispositivo di resincronizzazione.

Quando una indicazione al pacing e presente al momento
dell'impianto, non vi sono dubbi nello scegliere un dispositi-
VO transvenoso rispetto ad uno sottocutaneo. Piu difficile &,
invece, predire chi, in un futuro, avra necessita di pacing, di
terapia di resincronizzazione cardiaca o ATP. In generale, se
al momento dell'impianto il paziente non necessita di stimo-
lazione, la probabilita che tale necessita si presenti in futuro
e bassa, pari a 1-2%/anno®. Analogamente, Botto et al.*
hanno messo in luce come la necessita di upgrading del de-
fibrillatore con impianto di dispositivo per resincronizzazione
sia estremamente rara (0.3% ad 1 anno). Bisogna inoltre con-
siderare che il pacing, quando non necessario, puo risultare
anche dannoso: infatti, una stimolazione ventricolare inap-
propriata pud aumentare il rischio di aritmie*. Infine, I'im-
pianto di un TV-ICD piuttosto che di S-ICD al solo fine di con-
sentire una maggiore titolazione della terapia betabloccante
(che riducendo la frequenza cardiaca potrebbe fare emergere
la necessita di un pacing atriale) & controindicato dalle linee
guida*®. Vi sono pero alcuni gruppi di pazienti in cui I'impian-
to di un TV-ICD rispetto ad un S-ICD sembra preferibile: per
esempio quelli con classe New York Heart Association (NYHA)
I/IV ed una durata aumentata del QRS*” o quelli con blocco
atrioventricolare di primo grado perché potrebbero sviluppare
nel tempo blocchi di grado pitl avanzato?®.

La problematica inerente la necessita di ATP &, invece, as-
sai pit complessa. In effetti, i pazienti con indicazioni al de-
fibrillatore per pregresse tachicardie ventricolari monomorfe
ricevono di norma un TV-ICD capace di erogare ATP cosi da
evitare gli shock. Tuttavia, quanto rilevante sia la possibilita
del TV-ICD di erogare ATP in pazienti senza storia di tachicar-
die ventricolari monomorfe rimane una questione controver-
sa. Basandosi su dati dello studio SCD-HeFT (Sudden Cardiac
Death in Heart Failure Trial)*, la quota di pazienti che vanno
incontro a tachicardie ventricolari monomorfe che vengono
interrotte dall’ATP & inferiore al 2%/anno (percentuale infe-
riore al tasso potenziale di failure del catetere transvenoso)*.
Peraltro, ci si potrebbe domandare non tanto se I’ATP abbia la
capacita di interrompere le tachicardie ventricolari sostenute,
ma se l'interruzione di queste aritmie (specialmente quelle con
frequenza cardiaca piu bassa) migliori la prognosi. Lo studio
MADIT-RIT (Multicenter Automatic Defibrillator Implantation
Trial-Reduce Inappropriate Therapy), confrontando diverse ti-
pologie di programmazione del TV-ICD, ha infatti dimostrato
come ritardando l'intervento del defibrillatore, o impostando-
lo solo per elevate frequenze, si ottenga addirittura un bene-
ficio in termini di mortalita®'. Nel follow-up a lungo termine
del registro EFFORTLESS (Boston Scientific Post Market S-ICD
Registry), che ha arruolato un’ampia casistica di pazienti con
S-ICD, solo lo 0.5% dei pazienti sono stati espiantati e sotto-
posti a impianto di TV-ICD per necessita di ATP?6. Questi dati
suggeriscono come il fatto che S-ICD non sia capace di ero-
gare ATP rappresenta senz'altro uno svantaggio di S-ICD, ma
lo stesso deve essere soppesato tenendo conto dei potenziali
benefici del dispositivo in termini di riduzione delle compli-
canze legate agli elettrocateteri endovascolari del TV-ICD.

La Figura 3 sintetizza i possibili vantaggi e limiti di S-ICD
mentre la Figura 4 riassume le indicazioni e le controindicazio-
ni all'impianto di S-ICD.
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Terza generazione S-ICD
EMBLEM
(Boston Scientific)

Spessore 12.7 mm

Volume 595 cc

Peso 130g X
Longevita 7.3 anni cardiaca
Monitoraggio remoto LATITUDE

Risonanza compatibile  Si
SMART Pass Si

QUALI SONO | POSSIBILI VANTAGGI DI S-ICD?

Riduce e potenzialmente annulla il rischio di infezioni sistemiche
Assenza di danni vascolari

Preserva gli accessi vascolari

Riduce I'esposizione radiologica per il paziente e per il medico
Riduce il rischio di danni del catetere dovuto a stress
biomeccanico

Potenziale minore interferenza con la risonanza magnetica
cardiaca per l'assenza dell’elettrocatetere in sede intravascolare

QUALI SONO | POTENZIALI LIMITI DI S-ICD?

* Necessita di eseguire uno screening pre-impianto
* Incapacita di erogare pacing per il trattamento di bradicardie
clinicamente rilevanti o per la terapia di resincronizzazione

* Incapacita di erogare ATP per la potenziale interruzione
(pain-free) di tachicardie ventricolari monomorfe sostenute
Durata della batteria (nei nuovi dispositivi ~7 anni)

* Popolazione pediatrica (dimensioni del dispositivo)

Figura 3. Possibili vantaggi e limiti del defibrillatore sottocutaneo (S-ICD).

ATP, stimolazione anti-tachicardica.

FORTE INDICAZIONE
A * Paziente con lunga aspettativa di vita
* Prevenzione primaria

Precedente infezione

Difficolta nell’accesso venoso

Presenza di fattori di rischio per infezione (diabete,
insufficienza renale, immunodepressione, protesi meccaniche)

* Bradicardia

CONTROINDICATO

Candidato ottimale a S-ICD

CONTROINDICAZIONI RELATIVE

* Necessita di ATP (difficile da definire clinicamente)

* Chiara indicazione al pacing (bradicardia o CRT)
* Screening non idoneo (potenziale alto rischio di shock inappropriato)

Figura 4. Indicazioni e controindicazioni all'impianto di defibrillatore sottocutaneo (S-ICD).
ATP, stimolazione anti-tachicardica; CRT, terapia di resincronizzazione cardiaca.

Se da un lato le linee guida europee, secondo quanto det-
to sino ad ora, hanno fornito delle raccomandazioni e posto
dei limiti all’utilizzo di S-ICD, dall'altro I'attuale pratica clinica,
specialmente in Italia, non trova un’adeguata corrisponden-
za di impiego, rimanendo un passo indietro rispetto ad un
maggior potenziale utilizzo di S-ICD. La survey "“S-ICD Why
not?”, un'iniziativa indipendente dell’Associazione Italiana di
Aritmologia e Cardiostimolazione (AIAC), ha raccolto i dati
provenienti da 33 centri italiani tra i mesi di settembre e di-
cembre del 2015. La scelta di un S-ICD é risultata essere fatta
soprattutto in prevenzione secondaria della morte improwvisa
in soggetti giovani affetti da canalopatie. | motivi riferiti del-
la scelta di TV-ICD sono stati rappresentati dalla necessita di
stimolazione (45%) o di ATP (36%) sebbene solo il 7% dei
pazienti sia risultato rispettare i criteri per la raccomandazione
di un sistema di stimolazione permanente e solo il 4% dei pa-
zienti avesse una storia di tachicardia ventricolare monomorfa
trattabile con ATP. Per quanto riguarda la realta statunitense,
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un registro prospettico coinvolgente 86 centri, ha riportato
come i pazienti che a tutt'oggi ricevono S-ICD generalmente
siano pil giovani ed abbiano pit comorbilita ed insufficienza
renale di grado avanzato rispetto alle precedenti coorti ana-
lizzate?®,

ASPETTI TECNICI

Screening pre-impianto
Lo screening pre-impianto € ormai un processo automati-
o, eseguito posizionando gli elettrodi del programmatore in
modo tale da simulare la posizione degli elettrodi del catetere
di defibrillazione e della cassa. Diversi studi hanno dimostrato
come una percentuale compresa tra il 7% ed il 10% dei pa-
zienti non superi lo screening pre-impianto, specialmente quelli
con cardiomiopatia ipertrofica e sindrome di Brugada®>°3.

Il 7-16% dei pazienti con cardiomiopatia ipertrofica non
risulta idoneo allo screening pre-impianto; fattori predittivi
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sono l'ipertrofia massiva, il QRS largo, precedenti procedure
di miectomia e presenza di onde T invertite in pit di due de-
rivazioni all'ECG di base>*. In aggiunta, in questa categoria di
pazienti, la variazione del rapporto onda R/onda T, anomalie
della ripolarizzazione e fenomeni di aberranza frequenza-di-
pendenti possono rappresentare fattori di confondimento nel
riconoscimento delle aritmie da parte del dispositivo in cor-
so di tachicardia. | fenomeni di aberranza possono essere in
parte aggirati mediante I'immagazzinamento di ECG in cui si
manifestino (ad esempio nel corso di esercizio fisico), ma lo
shock inappropriato diventa inevitabile quando le aberranze
sono imprevedibili o transitorie®®. Queste variazioni dinamiche
del complesso QRS sottolineano I'importanza di un test da
sforzo pre-impianto per I'ottimizzazione della scelta del vetto-
re di sensing in determinate condizioni363854-56,

Parimenti nella sindrome di Brugada, una canalopatia ere-
ditaria caratterizzata da sopraslivellamento del tratto ST nelle
derivazioni precordiali destre V1-V2 e predisposizione a morte
cardiaca improvvisa®’, & stata riscontrata una percentuale ele-
vata di failure allo screening di S-ICD. Questo dato potrebbe
riflettere la localizzazione spaziale del vettore di rilevamen-
to che copre il tratto di efflusso del ventricolo destro, che in
genere e oggetto delle anomalie elettrocardiografiche in pa-
zienti con sindrome di Brugada. Le alterazioni della depola-
rizzazione/ripolarizzazione tipiche della sindrome di Brugada
possono essere dinamiche e slatentizzate da farmaci antia-
ritmici della classe IC (flecainide e ajmalina); per tale motivo,
nei pazienti che non presentano un aspetto “a tenda” (co-
ved-type) persistente, il test farmacologico con gli antiaritmici
di cui sopra puod essere utile per verificare che S-ICD sia in
grado di riconoscere correttamente il ritmo non solo in condi-
zioni basali ma anche in seguito alla eventuale modificazione
dell’aspetto del tratto ST-onda T nelle derivazioni precordiali
destre con comparsa dell’aspetto a tenda®®. Tuttavia, tale pra-
tica non & ancora stata recepita come raccomandazione dalle
linee guida internazionali.

Tecniche di impianto, anestesia e test di defibrillazione
La tecnica di impianto tradizionale prevede tre incisioni per
il posizionamento dell’elettrodo e della cassa, quest’ultima a
livello di una tasca sottocutanea in corrispondenza della linea
ascellare media®®. Tuttavia tale approccio si & dimostrato es-
sere associato ad un rilevante tasso di complicanze quali ero-
sioni cutanee ed infezioni, seppur non sistemiche®*°, Per tale
motivo sono state proposte tecniche alternative di impianto,
in grado di offrire vantaggi sia da un punto di vista estetico
che da un punto di vista procedurale, quali la tecnica a due
incisioni, quella sottomuscolare e quella intermuscolare®®-'.
La tecnica a due incisioni®’ & stata sviluppata principalmente
per owviare ai rischi di erosione ed infezione offrendo allo stes-
so tempo un migliore risultato estetico, specialmente negli
individui magri, eliminando I'incisione parasternale superiore.
Le prime esperienze europee mostravano infatti come il sito
di partenza della maggior parte delle infezioni fosse la ferita
a livello dell’articolazione manubrio-sternale, la parasternale
superiore®’. Gli stessi vantaggi della tecnica a due incisioni
sono offerti dalla tecnica di impianto piu diffusa, quella inter-
muscolare, grazie alla posizione piu profonda della cassa®.
Nella tecnica intermuscolare, la presenza di punti di repere
anatomici, permette in aggiunta di assicurare il corretto posi-
zionamento del dispositivo anche nei pazienti obesi. Inoltre, la
posizione della cassa, pil vicina alla gabbia toracica, potrebbe

IL DEFIBRILLATORE SOTTOCUTANEO

permettere di migliorare il sensing®®3. La nostra piu recente
esperienza® suggerisce che la tecnica intermuscolare a due
incisioni permette di conseguire prestazioni elevate sia in ter-
mini di efficacia che di sicurezza. Abbiamo infatti riscontrato
percentuali di defibrillazione efficace di fibrillazione ventrico-
lare al test di induzione pari al 99%, rispetto ad un 90% ri-
portato in studi precedenti?®, ed un‘incidenza molto ridotta di
shock inappropriati, pari al 2.9%, rispetto a precedenti tassi
dell’11.7%26. | piu alti tassi di successo del test di defibrilla-
zione potrebbero spiegarsi nella posizione piu profonda (in-
termuscolare) della cassa, che potrebbe ridurre I'impedenza di
defibrillazione specialmente in pazienti con uno strato spesso
di grasso sottocutaneo. Il tasso ridotto di shock inappropriati
potrebbe essere dovuto ai nuovi algoritmi per ridurre I'over-
sensing, oltre che per la posizione della cassa piu vicina alla
gabbia toracica che, come detto sopra, potrebbe migliorare
il sensing.

Storicamente, uno dei limiti dell'impianto di S-ICD ha ri-
guardato la necessita di effettuare la procedura in anestesia
generale. L'impianto richiede infatti una dissezione tissutale
pill estesa rispetto ai TV-ICD, in una zona riccamente inner-
vata e, pertanto, il dolore operatorio puo essere considere-
vole. Questo tipo di anestesia, oltre a non essere adottata
di prassi in tutti i centri che impiantano defibrillatori, puo
precipitare condizioni di precarieta emodinamica. Di conse-
guenza sono state esplorate strategie anestesiologiche fina-
lizzate a superare questa limitazione®. La sedazione profon-
da & una pratica largamente utilizzata nella pratica clinica
per I'impianto del S-ICD; essa tuttavia espone a un rischio di
over-sedazione e passaggio all’anestesia generale in assenza
di un'adeguata preparazione delle vie aree, incrementan-
do pertanto la morbilita e la mortalita. Inoltre, gli aneste-
tici/sedativi utilizzati (oppioidi, benzodiazepine e propofol)
possono aumentare il rischio di complicanze respiratorie e
ipotensione. Una ulteriore alternativa é |'anestesia loco-re-
gionale, che prevede la somministrazione selettiva di ane-
stetico intorno ad un tronco o un plesso nervoso (anestesia
tronculare o plessica), oppure a livello midollare (anestesia
subaracnoidea) o perimidollare (anestesia epidurale). L'im-
pianto di S-ICD richiede la copertura della parete toracica
anterolaterale per la creazione della tasca e della regione
parasternale per la tunnellizzazione dell’elettrocatetere. A
tale scopo sono state validate tecniche di anestesia regio-
nale, che includono il blocco epidurale toracico e il blocco
paravertebrale toracico, e la piu recente tecnica di blocco
del piano serrato anteriore?’. Il blocco epidurale toracico
permette un'ottima copertura durante I'impianto ma non in
sede postoperatoria, inoltre i pazienti che impiantano S-ICD
assumono frequentemente anticoagulanti ed antiaggreganti
che possono precludere questa anestesia, cosi come quella
ottenuta mediante il blocco toracico paravertebrale che, tut-
tavia, risulta migliore nel postoperatorio. La tecnica del bloc-
co del piano serrato anteriore e una tecnica eco-guidata, che
prevede la somministrazione di un farmaco a lunga durata
d’'azione (ropivacaina o levo-bupivacaina), utile sia in sede
intraoperatoria che postoperatoria, garantendo una coper-
tura che arriva sino alle 12 h mediante l'intercettazione dei
nervi toracici laterali e le loro ramificazioni cutanee.

Al termine della procedura di impianto & raccomandata
I'esecuzione di un test di defibrillazione generalmente a 65)
(consentendo un margine di sicurezza di 15J, essendo S-ICD
programmato per erogare uno shock a 80J) per verificare il
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corretto riconoscimento e I'interruzione di una fibrillazione
ventricolare indotta dal generatore in sala operatoria.

Complessivamente in Italia si & assistito negli ultimi anni
ad un sempre maggiore utilizzo della tecnica intermuscolare
e a due incisioni e dell’anestesia loco-regionale e ad una ridu-
zione dei test di induzione post-impianto®®.

Riconoscimento e defibrillazione

| tre vettori di sensing consentono un’analisi differenziale del
ritmo cardiaco garantendone un rilevamento ottimale. Il siste-
ma funziona in tre fasi:

e fase di rilevamento, in cui il segnale elettrico viene rilevato
dal dispositivo. Durante questa fase viene utilizzata una
grande varieta di filtri, incluso il nuovo filtro SMART PASS,
che e utilizzato per ridurre ulteriormente I'oversensing di
segnali elettrici cardiaci o non cardiaci;

e fase di certificazione, in cui sono analizzati gli eventi rile-
vati e classificati come cardiaci o rumore. Sono utilizzati
degli algoritmi per ridurre I'oversensing e per la determi-
nazione della frequenza cardiaca;

e fase di decisione della terapia, in cui sono utilizzati algorit-
mi per valutare il ritmo e confermare I'eventuale terapia.
Possono essere programmate due zone di intervento del
dispositivo, definite conditional shock zone e shock only
zone. Quando il potenziale evento aritmico viene rileva-
to all'interno della conditional shock zone, I'erogazione
della terapia & condizionata da particolari algoritmi au-
tomatici, tra cui I'algoritmo INSIGHT, che mediante |'ana-
lisi di frequenza, durata, morfologia e ampiezza dei QRS
con un template di base, ed un’analisi battito per battito,
permettono di discriminare tra ritmi da defibrillare ed al-
tri eventi ad alta frequenza quali la fibrillazione atriale, la
tachicardia sinusale ed altre tachicardie sopraventricolari,
riducendo il rischio di shock inappropriati. Quando invece
il potenziale evento aritmico viene rilevato all'interno della
shock only zone la decisione della terapia e basata sulla
sola frequenza, in assenza di ulteriori discriminanti. Le im-
postazioni della conditional shock zone e della shock only
zone sono modificabili.

Il S-ICD e programmato per erogare uno shock a 80J con
una polarita programmabile, standard o invertita, che cambia
dopo il primo shock inefficace. Il tempo medio tra il riconosci-
mento iniziale di un’aritmia ventricolare spontanea e |'eroga-
zione dello shock a 80J & intorno ai 155263167,

Strategie per ridurre gli shock inappropriati

Come anticipato, gli shock inappropriati di S-ICD sono
prevalentemente dovuti al doppio conteggio dell'onda T.
Le strategie che potrebbero ridurre gli shock inappropria-
ti comprendono: un adeguato screening pre-impianto, la
corretta programmazione del dispositivo, nuove tecniche di
impianto (come la tecnica intermuscolare)®* e I'upgrading di
software quali lo SMART PASS che ha dimostrato di ridurre
il fenomeno dell’oversensing dell’onda T®. L'eleggibilita a
S-ICD del paziente affetto da cardiomiopatie e canalopatie
deve tener conto di certe caratteristiche peculiari di questa
sottopopolazione. Innanzitutto, questa categoria di pazienti
esibisce spesso complessi QRS di voltaggio ridotto, onde T
larghe e profonde e/o segni di ingrandimento atriale destro
con onde P appuntite, che possono essere responsabili di
fenomeni di doppio conteggio e, conseguentemente, degli
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shock inappropriati. In secondo luogo, nei soggetti affetti da
cardiomiopatie e canalopatie, le anomalie elettrocardiogra-
fiche della ripolarizzazione ventricolare possono modificarsi
significativamente in corso di tachicardia cosi da rendere ob-
bligatorio uno screening elettrocardiografico sia a riposo sia
durante lo sforzo3¢4. Inoltre, la cardiomiopatia aritmogena
si comporta come una patologia cronica a carattere evolu-
tivo, esibendo una riduzione dell’ampiezza dell’'onda R nel
tempo, caratteristica che a sua volta predispone i pazienti
affetti da tale patologia a oversensing sia cardiaco che non,
e a conseguenti shock inappropriati®®. Pertanto, sarebbe op-
portuno disporre di almeno 2-3 derivazioni allo screening
pre-impianto.

Follow-up

Il follow-up di S-ICD non si differenzia da quello del defibril-
latore tradizionale essendo generalmente eseguito ad 1 mese
dall'impianto e successivamente ogni 6 mesi mediante il pro-
grammatore, controllando I'eventuale registrazione di eventi
aritmici sia ventricolari che sopraventricolari essendo i dispo-
sitivi di nuova generazione dotati di software dedicati per il
rilevamento della fibrillazione atriale. Attualmente, come il
defibrillatore tradizionale, i pazienti portatori di S-ICD pos-
sono beneficiare di un monitoraggio remoto consentendo
al medico di rilevare problematiche tecniche e cliniche ancor
prima che il paziente si presenti fisicamente al follow-up am-
bulatoriale programmato®.

CONCLUSIONI

Basandosi sulle attuali esperienze cliniche ed evidenze scien-
tifiche, S-ICD non solo rappresenta una sicura ed efficace op-
zione terapeutica per il trattamento delle aritmie ventricolari
e la prevenzione della morte improvvisa, ma & da conside-
rarsi come prima scelta rispetto al defibrillatore tradizionale
in determinati pazienti, in particolare in soggetti con lunga
aspettativa di vita, in prevenzione primaria, ad elevato rischio
infettivo (diabete, insufficienza renale, pregressa infezione) e
con accessi vascolari difficoltosi, purché non vi sia necessita
attuale di pacing o di resincronizzazione cardiaca. Il peso re-
lativo da attribuire all'incapacita di S-ICD di erogare ATP nella
scelta su quale tipo di dispositivo impiantare & un argomento
ancora dibattuto.

RIASSUNTO

Il defibrillatore sottocutaneo (S-ICD) rappresenta la maggiore in-
novazione nel campo della terapia delle aritmie ventricolari e della
prevenzione della morte improwvisa, superando le complicanze ed i
malfunzionamenti legati agli elettrocateteri del dispositivo transve-
noso, grazie alla sua posizione esterna alla gabbia toracica. Proprio
per il fatto che S-ICD e interamente sottocutaneo, le modalita con
le quali avwengono sensing e defibrillazione sono diverse da quelle
del dispositivo transvenoso. Questa rassegna ha lo scopo di analiz-
zare le piu attuali evidenze riguardo le indicazioni, i limiti, gli aspetti
tecnici relativi all'impianto, alla programmazione e al follow-up di
tale dispositivo, nonché le complicanze ad esso associate e la loro
gestione.

Parole chiave. Defibrillatore impiantabile sottocutaneo; Morte
cardiaca improwvisa.
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