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In the last few years, the activity of cath labs has undergone some notable changes, at present largely focusing
on diagnosis and invasive therapy of a broad spectrum of cardiovascular diseases. Technological and phar-
macological advances have allowed for procedures to be performed in patients who are increasingly complex,
and cath labs have become the preferred venue for endovascular treatment of coronary artery disease, in
particular acute coronary syndrome, as well as the treatment of structural heart disease and peripheral vas-
cular disease. This position paper is an update of the 1996 and 2008 versions, given the present level of ex-
perience and the situation in [taly. it aims to provide the quality standards required to maintain adequate con-
ditions of know-how and safety, as well as the structural and organizational requirements that are funda-
mental to obtain the best possible use of human and technological resources, Position papars should be a stim-
ulus and guide for cperators in the field as well as for those who govern health policies. This should allow
for an improved and more rational allocation of cath labs in Italy, based on the real need for procedures and
an optimal distribution and organization of the cardiovascular emergency networks white respecting the min-
imum standards of care.

Key words. Catheterization laboratory; Interventional cardiology.

G ltal Cardiol 2015;16(10):590-600

PREMESSA zioni cliniche acute e croniche, per il trattamento delle cardio-
patie strutturali e defla patologia vascolare periferica. L'evolu-
zione tecnologica, farmacologica ed organizzativa ha reso pos-
sibile risultati ottimali anche in pazienti ad elevata complessita
clinica.

L'evidenza dei benefici offerti dalla rivascolarizzazione per-
cutanea, rispettivamente nelle sindromi coronariche acute
{SCA)*, sia in presenza (SCA-STE) che in assenza di soprasli-
vellamento del tratto ST (SCA-NSTE), e nei pazienti con angi-
© 2015 | Pensiero Scientifico Editore na stabile con procedure inter\{entistiche e'seguit(.a nel corso c.iel
Ricevuto 13.07.2015; nuova stesura 24.08.2015; accettato 26.08.2015. primo esame diagnostico, cosiddetta angioplastica coronarica
Il dr. Sergio Berti & roctor per Edwards Lifesclences e St, Jude Medical.  (PCH ad hoc, ha contribuito ad incrementare in maniera consi-
It Francesca Becognt & proctor or Medtronic ¢ St Jude Medical. Gi derevole la domanda di indagini diagnostiche e di procedure
Per la corrispondenza: interventistiche corenariche percutanee. Questo ha comporta-
Dr. Sergio Berti U.0. Cardiologia Diagnestica e interventistica to un aumento del numero dei laboratori di emodinamica, se-

(Miassa), Interventistica Cardiovascolare (Pisa), Fonclazione Toscana G. i mrivilaci : : ; .
Monasterio - Ospadale del Cuore, Via Atrelia Sug, 54100 Massa di privilegiate per il trattamento tempestivo delle SCA ed in par

Negli ultimi anni abbiamo assistito ad un profondo cambia-
mento delle caratteristiche dei laboratori di emodinamica, at-
tualmente meglio identificabili con la denominazione di labo-
ratori di diagnostica e terapia cardiovascolare invasiva. | labo-
ratori sono diventati la sede per # frattamento endovascolare
delfa cardiopatia ischemica, in particolare nelle sue manifesta-

e-mail: berti@ftgm.it ticolare delle SCA-STE, pur rimanendo accesso a procedure in
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regime di emergenza ancora inadeguato in alcune aree del Pae-
se. L'implementazione delle reti di trattamento dell'infarte mio-
cardico con sopraslivellamento del tratto ST (STEMI) in alcune
regioni in cui tale organizzazione risulta ancora inadeguata, at-
traverse la spinta culturale di progetti come quello denomina-
to “Stent For Life” ed il miglioramento delle retf esistenti, ha
permesso di aumentare il numero di angioplastiche primarie
(PPCI). Nel 2014 si registra in Italia un totale di 32 559 PPCI,
con una media nazionale di 540 PPCI per milione di abitanti
(dati Registro di Attivita Nazionale GISE 20143, che si awvicina
al target di 600 PPCI per milione di abitanti?, valore stimato co-
me necessario.

Il documento di posizione qui proposto rappresenta un ade-
guamento di quello pubblicato nel 1996 e del successivo ag-
giornamento del 20085, redatto alla luce delle conoscenze e
della realta esistente in ltalia. Come gia in precedenza espres-
so, | document? di posizione non sostituiscono le linee guida
esistenti ave presenti, ma rappresentano uno stimelo ed un aiu-
to, sia per gli operatori del settore che per chi dirige e governa
la politica sanitaria. Questo dovrebbe consentire una migliore 2
pill ragicnata distribuzione dei laboratori di emodinamica ita-
liani, kasata sul reale fabbiscgno di procedure, sul bacino di
utenza e sulla distribuzione ed organizzazione delle reti di
emergenza-urgenza cardiovascolare nel rispetto di standard mi-
nimi di operativita.

Nell'attuale versione del documento di posizione sono sta-
ti considerati | volumi di attivita necessari al mantenimento di
adeguate condizioni di esperienza e sicurezza, i requisiti strut-
turali ed organizzativi indispensabili ad ottenere il mighior uti-
lizzo delle risorse umnane e tecnologiche, Uno degli scopi & in-
cidere concretamente sull'attuale pianificazione indicando la
necessitd di cpportune azioni di miglioramenio o eventual-
mente la chiusura di centri che forniscono prestazioni chiara-
mente non adeguate in termini di qualita. Il raggiungimento
dei criteri minimi indicati nel documento legittima fa continua-
Zione delle attivitd, ma dovrebbe comungue spronare a perse-
guire i livelli ottimali di attivita e di efficienza indicati e a im-
plementare un costante monitoraggio per la verifica del man-
tenimento i 1ali livelli.

Un elevato volume di proceduse & un presupposto neces-
sario per 'efficienza e la buona gualita delle prestazioni, ma di
per sé non & sufficiente in quanto & parimenti indispensabile
una buona organizzazione del laboratorio e che gli operatori
siano preparati, esperti e capadi. A tale scopo, una sezione del
documento & dedicata ai critert e alle modalita di formazione
deqli operatori, che deve avvenire in centri qualificati e deve
concludersi con una certificazione di idoneita di cui si faccia ga-
rante il responsabile del centro in cui @ avvenuta la formazione
stessa.

Si ritiene infine indispensabile, in ottemperanza a specifi-
che disposizioni di legge (D.L. 502/92 e D.L. 517/93), 'adozio-
ne di metodi di verifica e revisione della gualita e della quanti-
t4 delle prestazioni nonché del loro costo.

Si propone auindi di basare la verifica degli standard di qua-
it nel laboratorio di diagnostica e terapia cardiovascolare in-
vasiva su alcuni strumenti:

1} un documento descrittivo del contesto ottimale del labora-
toric (struttura, organizzazione);

2) definizione dei criteri per la formazione ed i livelli minimi di
compeienza di tutto il personale del laboratorio: medici, in-
fermieri, tecnici sanitari di radiologia medica e se diretta-

mente coinvolti, tecnici di fisiopatologia cardiocircolatoria e
perfusione cardiovascolare;

menitorizzazione di alcuni parametri necessari per una va-
lutazione sla interna sia da parte di terzi del livello di quali-
ta def laboratorio; tali parametri dovranno essere resi di-
sponibili per valutazioni comparative a livello regionale e na-
zionale, per I'adesione a registri e documenti di posizione
della Societd ltaliana di Cardiologia Invasiva (SICI-GISE) per
la valutazione dell’efficacia e della sostenibilitd economica
delle nuove tacnologie e I'accettazione del programma di
qualita. Lo strumento dell'audit interno sembra if medo pit
semplice per raggiungere lo scopo, anche se afflitto da nu-
merosi limiti. La realizzazione di registri regionali in collabo-
razione con i rispettivi Assessorati alla Salute potrebhe essere
una soluzione pidl efficace ed in grado di confrontare realta
differenti nefl'ambito della stessa area geografica. £ auspi-
cabile che i laboratori siano dotati di un database che, oltre
a informazioni sulle procedure (indicazioni cliniche, lesioni
trattate, materiali utilizzati, ecc.), riportino dati di outcome
intraospedaliero e a medio-lungo termine,

3

—

COLLOCAZIONE DEL LABORATORIO

La collocazione ideale di un laboratorio df diagnostica e {erapia
cardiovascolare invasiva @ all'interno di una struttura cardiolo-
gica {Struttura Complessa o Dipartimenta) defla quale il labo-
ratorio deve rappresentare parte integranie, J| laboratorio do-
vrebbe inoltre disporre di uno stretto collegamento funzionale
con l'unita di terapia intensiva cardiologica (UTIC), con Je ade-
guate strumentazioni per la diagnostica strumentale incruenta,
con il Pronto Soccorso/Dipartimento d'Emergenza e con la Car-
diochirurgia.

Negli ultimi anni sono stati pubblicati autorevoli favori scien-
fifici che hanno dimostrato il rispetto di criteri di sicurezza e di
efficacia delle PCi elettive e in emergenza eseguite in centsi in
cui non sta presente Cardiochirurgia on-site. | dat derivati dal-
I'esperienza pratica della nostra Nazione, dove guesta organiz-
zazione ¢ iniziata negii anni “90, contermano quante riportato
in letteratura®.

A giudizio del panel un programma di PClin elezione/emer-
genza pud essere intrapreso anche in strutture dove non sia
presente [a Cardiochirurgia. Si raccomanda che 1ale attivit av-
venga in centri con ampi volumi di procedure interventistiche,
laddove esista un'equipe (minimo 3 emodinamisti) guidata da
un operatore esperto {responsabile del aboratorio) che abbia
maturato ampia, documentata ed adeguata esperienza con
I'esecuzione di non meno di 1000 procedure di PCl come pri-
mo operatore in un centro di terzo livello. E obbligatoric che
esistano e siano formalizzati protocolli condivisi con ilfi repartofi
di Cardiochirurgia pili vicini, atti a garantire |"accesso fempe-
stivo alla sala operatoria entro 90 min dal manifestarsi dell'esi-
genza clinica. I} responsabile, che individuera tempi, necessita
ed indicazioni, provvedera ad attivare tutti gli aspet(i operativi
ed organizzativi previsti dal protocolio di collaborazione con it
centro cardiochirurgico di riferimento®*,

Per quanto concerne il programma di PPCI (nelle SCA-STE),
ogni laboratorio di emodinamica deve mettere in atto tutte fe
strategie finalizzate a far giungere #l pill rapidamente possibite
il paziente al laboratorio dotato delle risorse necessarie per ese-
guire tempestivamente ed efficacemente fa procedura. £ per-
fanto raccomandato che if laboratorio sia parte di un‘organiz-
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zazione in Rete per aree geografiche ben definite, secondo il
modello "Hub & Spoke", organizzato in collaborazione con
servizi di emergenza ed urgenza territoriali 118 e DEA. It labo-
ratorio deve essere attivo 24/24h e 7/7 giorni disponendo di
cardiologi interventisti, anestesisti rianimatori, personale infer-
mieristico e tecnico sanitario di radiologia medica. |f faborato-
rio che esegue PPCI deve essere all'interno di una struttura car-
diologica dotata di UTIC dove & garantita una guardia cardio-
logica attiva 24/24h. All'interno deila Rete dovranno essere ben
identificate una Cardiochirurgia, una Chirurgia Vascolare, una
Stroke Unit ed una Nefrologia di riferimento per tutte le varie
problematiche connesse alla gestione interventistica dei pa-
zienti con sindrome coronarica acuta.

FABBISOGNO DI PROCEDURE

In relazione alla rilevanza epidemiclogica della cardiopatia
ischemica e all'impatto prognostico faverevole della rivascola-
rizzazione coronarica percutanea, si & ritenuto necessario defi-
nire il fabbisogno di procedure nella popolazione italiana in pa-
zienti affetti da SCA-STE e SCA-NSTE®,

Sulla base dei dati epidemiologici disponibili, & stimabile che
circa 700-800 pazienti/milione di abitanti/anno con SCA-STE
contattino il sistema di emergenza territoriale 118 e giungano
in ospedale entro un tempo utite per beneficiare di un inter-
vento di riperfusione miocardica invasiva'. In alternativa per
motivi organizzativo-logistici {tempo per raggiungere il pils vi-
cino laboratorio di emodinamica in grado di eseguire PPCI >120
min) pud essere scelta una strategia di riperfusione farmacolo-
gica con fibrinolisi. Questa deve essere comungue seguita en-
tro 24h da coronarografia ed eventuale PClin caso di tombo-
lisi efficace'?; I'organizzazione del network dovra essere in gra-
do di fornire una procedura di PCl di salvataggio immediata, in
case di fallimento della terapia fibrinolitica. Globalmente si ri-
tiene che |'organizzazione sanitaria debba essere in grado di
garantire circa 550-650 PClmilione di abitant¥anno per le SCA-
STE. Questa stima tiene conto anche dei casi in cui non si do-
cumenti una stenosi significativa dopo trombolisi o di corona-
ropatia molto avanzata che richieda un intervento chirurgico o
non sia suscettibile di rivascolarizzazione.,

Per quanto riguarda le SCA-NSTE, pur disponendo di un
numero inferiore di osservazioni epidemiclogiche, & possibile
stimare che circa 2000-2500 pazienti/milione di abitanti/anno
affetti da SCA-NSTE giungano in ospedale. Il beneficio delfa ri-
vascolarizzazione percutanea appare essere pit efficace nella
riduzione degli eventi cardiovascolari avversi rispetto alla tera-
pia medica, in particolare nei pazienti classificati a rischio alto
e medio-alto, cost come evidenziato anche nelle recenti linee
quida della Societa Europea di Cardiologia®. Considerande che
guesta popolazione rappresenta il 70-80% dei pazienti con
SCA-NSTE ricoverati nei reparti di Cardiologia e in UTIC, sareb-
berc necessarie circa 1400-1600 coronarografie/milione di abi-
tantianno. | ricorso alla PCl dopo coronarografia in questi pa-
zienti, secondo i dati pill recenti, avviene in circa il 60% dei ca-
5181223 | e PCl necessarie nelle SCA-NSTE sarebbero quindi
850-950/milione di abitant¥anno. Per tutte le SCA il fabbisogno
varierebbe pertanto da un minimo di 1400 PCl/milione di abi-
tantifanno ad un massimo di 1600 PCY/milione di abitantifanno.

Piti controverso, in termini di raggiungimento di endpoint
clinicamente importanti {prevenzione della morte e dell'infarto
miocardico) & |'impiego della PCI nell'angina cronica stabile.
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Lo studio COURAGE? ha confermato dati precedenti della
letteratura che mostrane come la PCl offra un beneficio, per
guanto contenuto, nella riduzione della sintomatologia angi-
nosa e della necessitd di farmaci antianginosi, migliorando
quindi la qualita di vita rispetto alla sola terapia medica. Non vi
sarebbero tuttavia vantaggi significativi per quanto riguarda la
riduzione della mortality o delf'incidenza di infarto miocardico
nel follow-up. Tali osservazioni sono state progressivamente
spiegate da studi successivi che hanno sottelineato il concetto
che nell'insufficienza coronarica cronica stabile i vantaggio del
trattamento invasivo & maggiore in presenza di ischemia indu-
cibile di ampie zone di miocardio®, Oltre agli esami diagnosti-
¢i non invasivi atti alla valutazione defla presenza di ischemia in-
ducibile, si & affermata una metodica di valutazione invasiva
funzionale delia stenosi attraverso lo studio della riserva di flus-
so coronarico (FFRY®Y, rapidamente divenuta un importante
strumento diagnostico per il laboratorio di emodinamica®.

Per quanto non vi siano dati relativi alla realta italiana,
un‘analisi dell’ American College of Cardiology/Nationat Car-
diovascular Data Registry®, su una casistica di oftre 500 000
procedure di PCl, ha mostrato come una indicazione inappro-
priata per questa specifica patologia si sia verificata in meno
dell"1% delfa popolazione globale sottoposta a rivascolarizza-
zione percutanea.

] dati della recente Euro Heart Survey®® mostranc come il
40% circa delle procedure di PCI sta effetiuato in pazientt con
malattia ischemnica cronica. Peraltro vi 2 ampia variabilita di que-
sta percentuale fra i var laboratori italiani. Se si assume quindi
che it numero di PCl appropriatamente effettuate per angina cro-
nica stabile debba essere circa il 40% delle procedure totali, si de-
sumne che il loro numerc possa essere stimabile in circa 950-
1050/milione di abitantanno. Globalmente quindi il fabbisogno
annuale di PCI (SCA-STE, SCA-NSTE, angina cronica stahile) va-
rierebbe tra 2350 & 2650 procedure/mitione di abitant/anno.

STANDARD OPERATIVI

| laboratori di diagnostica e terapia cardiovascolare invasiva de-
vono rispondere a criteri generali di buon funzionamento, effi-
cienza ed economicita, fornendo prestazioni di elevata quafita.
Ogni laboratorio deve tendere ad ottimizzare la propria attivi-
14 sotto tutti gli aspetti, ma in ogni caso non pud operare al di
sotto di alcuni standard minimi per quanto riguarda strutture e
strumentazioni, aspetti organizzativi e di attivita, requisiti e for-
mazione degli operatori, qualita delle prestazioni, Come gia ri-
cordato, si ritiene non pit giustificabile nella nostra organizza-
zZione sanitaria 'esistenza di laboratori di cardiologia invasiva
dedicati esclusivamente alla diagnostica e nei quali non venga-
no quindi mai effettuati oppure vengono effettuati solo occa-
sionalmente degli interventi terapeutici percutanei,

Struttura e strumentazione
H laboratorio deve disporre dit*:

* una o pill sale emodinamico-angiografiche, con spazi suffi-
cienti per le varie attrezzature e per agevoli spostamenti del
personale durante gli esami e le eventuali manovre di riani-
mazicne in caso di necessita. Per ogni sala & necessario un lo-
cale di dimensioni non inferiori a 32 m? oftre agli spazi per il
vano tecnico {circa 12 m?) e la sala comandi (almeno 7 m%;

e aliri locali per la preparazione e lo stoccaggio det materiale,
per il {avaggio e la vestizione del personale, per I'archiviazio-
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nefelaborazione delle immagini e del’altra documentazione
relativa a ciascun esame;
uno spazio adeguato, separato dalla sala di emodinamica,
da utilizzare per la decontaminazione, la pulizia, la disinfe-
zione e la sterilizzazione dei dispositivi medidi. Devono esse-
fe previsti percorsi appropriati e possibitmente distinti per il
paziente, gli operatori e la strumentazione, idonei a garan-
firne la sicurezza;
un sistema, il cosiddetto "poligrafo”, che permetta il moni-
foraggio continuo e la registrazione dell'ECG (devono esse-
re visualizzabili, sebbene anche non contemporaneamente,
le 6 derivazioni derivate dagli elettrod periferici ed almeno
una derivazione precordiale}, il monitoraggio e la registra-
zione contemporanea di almeno due pressioni intravascola-
ri efo intracardiache mediante cateteri e trasduttori di pres-
sione, e il monitoraggio continuo della pulsi-ossimetria. Tali
segnali biologici devono essere visualizzabili contempora-
neamente sia st un monitor (preferibilmente a colori) situa-
to nella sala di esecuzione deil’esame (area “protetta”) che
presso 'unita centrale, situata nel locale comandi, dove ver-
ranno stamgati ed eventualmente memorizzati;

altra strumentazione specifica per la misurazione della por-

tata cardiaca, per la determinazione invasiva del contenuto di

ossigeno nel sangue (emossimetria), e infine per la misura

del tempo di coagulazione attivato (ACT);

» farmadi e strumenti per fa fanimazione cardiorespiratoria, com-
prendenti defibrillatore e pacemaker temporaneo, laringosco-
pio e cannule tracheali per intubazione, erogatore di ossigeno,
attrezzatura per la pericardiccentesi percutanea, pompe da in-
fusione, sistema di aspirazione, ventilatore polmonare;

* contropulsatore aortico (eventualmente anche sistemi di as-
sistenza circolatoria pili compless);

e vari strumenti necessari all'angioplastica e alimpianto di
stent intravascolari, con una gamma di articoli completa per
tipi & misure secondo le modalita procedurali adottate;

* almeno una tecnica di imaging avanzato invasivo (ecogratia

intravascolare o tomografia a coerenza ottica) {requisito in-

dispensabile nei laboratori in cui si esegue la PCI del fronco
comune della coronaria sinistra);

guide di pressione per la misurazione defla FFR nei casi di ste-

nosi dubbie all'angiografia;

attrezzature radiologiche adatte a garantire elevate presta-

zioni in termini di qualita, di utilizzazione delle immagini e di

sicurezza per il paziente e per gli operatori;

sala di preparazione e di monitoraggio che garantisca fa pri-

vaty dei pazienti dotata di moniior con possibilita di rifeva-

zione di ECG, ossimetria, pressioni invasive e non invasive.

Requisiti struttuerali minimi
| requisiti strigturali méinimi sono rappresentati da:

¢ una sala di emodinamica “completa” con cardioangiografo
“fisso” a pavimento o a soffitto con caratteristiche “ottima-
ii" (secondo quanto descritto pili avanti);

* disponibilita di apparecchiatura *portatile” affidabile e di al-
ta qualithy per garantire continuitd assistenziale in caso di
guaste del cardioangiografo "fisse”;

» gruppo di continuita UPS,

Requisiti strutturali ottimali

» | requisiti strutturali ottimali sonc rappresentati da:
* due o pili sale di emodinamica "complete” con cardioan-

giografi “fissi* a pavimento o a soffitto con caratteristiche
"ottimali” (secondo quanto descritto pili avanti);

» disponibilits di apparecchiatura “portatile” affidabile e di al-
ta qualitd per garantire continuitd assistenziale in caso di
guasto dei cardicangiografi “fissi”;

* gruppo di continuita UPS,

Caratteristiche del cardicangiografo fisso
per coronarografia

L'angiografo per emodinamica & composto dai seguentt com-
ponenti;

— stativo

— tavolo di cateterismo

generatore di alia tensione

complesso radiogeno

sisterna di acquisizione

stazione di refertazione

— gruppo di continuita UPS.

STATIVO

— Stative {a pavimento o a soffitto) con ampia possibilita di ro-
tazione ed angolazione, con movimenti motorizzati.

~ Possibilita di proiezione in inclinazione cranio-caudale di al-
meno 40-45° e di proiezioni obliqua anteriore destra/obliqua
anteriore sinistra di almeno 80-90°.

— Dispositivi anticollisione,

— Paratie mobili anti-X per la protezione dell'operatore,

TAVOLO DI CATETERISMO

- A shalzo, di ampia lunghezza, confortevole per il paziente.

— Possibilita di accedere al paziente da entrambi | lati.

— Realizzato preferibilmente in fibra di carbonio ad alta resi-
stenza.

— Idoneo per tutte le procedure di rianimazione.

— Possibilita di ampi movimenti manuali e motorizzati nelle di-
rezioni longitudinali e trasversali.

— Movimento verticale motorizzato,

— Dotato di comandi per il totale controllo del sistema.

— Paratia anti-X da agganciare af tavolo per la protezione de-
gli arti inferiori.

GENERATORE DI ALTA TENSIONE

- Ad alta frequenza con potenza utile di almeno 80 kW.

— Dotato di scopia digitale pulsata per la riduzione della dose.

— Regolazione automatica dei parametri di esposiziona in sco-
pia e in grafia.

~ Dotato di soluzione tecnologiche per la riduzione della dose
(vedi paragrafo radioprotezione).

— Misurazione e visualizzazione della dose erogata al paziente
con stampa dei dati “Complesso radiogeno”.

~ Elevata dissipazione termica (HU/min).

~ Elevata capacita termica deilanodo (HU).

SISTEMA DI ACQUISIZIONE

— Sistema di "detection” analogico (intensificatore di brillanza
per i sistemi mobili) ¢ digitale (“flat panel”), dedicato per la
cardiologia, idoneo per acquisizioni di un albero coronarico
completo,

- Matrice di acquisizione almeno 1024 x 1024,

— Matrice divisualizzazione 1024 x 1024.

— Velocita di acguisizione non infericre a 7.5 immagini/s e che
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permetta acqisizione fino a 30 immagini/s in matrice 1024
x 1024.

- Archiviazione automatica su disco, capacita di afmeno 30000
immagini in matrice 1024 x 1024,

- Completa possibilitt di elaborazione e di "post-processing”
delle immagini acquisite mediante software dedicati,

- Almeno due monitor ad alta risoluzione in sala d'esame per
visualizzare immagini dal vivo e di riferimento, installati su
supporto pensile ad altezza variabile.

- Almeno un monitor in sala comandi o comungue allesterno
della cosiddetta zona controllata,

— Possibilita di rivedere le immagini acquisite con visualizzazio-
ne rallentata, ingrandita e fermo-immagine.

STAZIONE DI REFERTAZIONE

- Collegata in rete ad elevata velocita di trasferimento dei da-
ti con la stazione digitale principale deli’impianto, per la vi-
sualizzazione delle sequenze cardiache acquisite e del soft-
ware per le analisi guantitative QCA e VA,

- Possibilita di archiviazione sui sisterni PACS e su supporti
CD/DVD delle sequenze acquisite.

— Eventuale possibilita di ricevere immagini da altre apparec-
chiature diagnostiche (ecografia intravascolare, risonanza
magretica nucleare, tomogratia computerizzata).

— F auspicabile la presenza di un database professionale per la
refertazione, analisi dei dati carico e scarico materiali,

GRUPPO DI CONTINUITA UPS

Tale dispositivo dovrebbe consentire di:

~ mettere in sicurezza il paziente in caso di improwviso black-
out elettrico;

— mantenere |'apparecchiatura attiva in attesa dell'intervente
del gruppo elettrogeno;

— visualizzare in sala, se possibile, I'attivazione e il tempo di
funzionamento residuo disponibile del gruppo di continuita.

INIETTORE ANGIOGRAFICO

Uiniettore per mezzo di contrasto deve essere programmabile
sia a basse che ad alte pressioni ed inoltre sia a minime che ad
elevate velocita di flusso, con possibifita di sincronizzazione e
regolazione del ritardo di iniezione. Uiniettore deve essere do-
tato di appropriati sistemi di sicurezza per 'uso coronarografi-
co. Liniezione del mezzo di contraste con iniettore automatico
& una pratica che sta diventando sempre pil comune. Va rile-
vato a questo proposite che il monitoraggio della pressione al-
la punta del catetere rimane comungue indispensabile e che
andrebbero quindi utilizzati solo iniettori specificamente pro-
getiati e dedicati a questo impiego.

La sala ibrida

La sala ibrida combina le attrezzature di un laboratorio di emo-
dinamica con strutture di una sala operatoria, dovendo soddi-
sfare le caratteristiche stardard di entrambe. Il personale della
sala deve essere dedicato, con competenze specifiche sia di sa-
la operatoria, sia del laboratorio per il cateterismo cardiaco.
L'equipe rispettera cos! il pilt recente indirizzo dell'Heart Team
garantendo interdisciplinarieta tra cardiochirurghi, chirurghi
vascolari e cardiologi interventisti.

In letteratura la definizione di procedure ibride & molto va-
ria e le pill importanti evidenze scientifiche derivano dagli in-
terventi di rivascolarizzazione miocardica. Da guando questa
metodica & stata descritta per la prima volta nef 1996%' vi sono

GITALCARDIOL | VOL16 | OTTOBRE2015

state molte pubblicazioni riguardanti esperienze sulla rivasco-
latizzazione miocardica ibrida di singoli centri con una popola-
zione cumulativa >3000 pazienti, un terzo della quale & inclu-
sa nei registri stilati negli ultimi 5 anni32-4C,

Dai dati del Registro Nazionale di Attivita di SICI-GISE nef
2014, il 24.3% dei 251 centri italiani era dotato di una sala
ibrida (www.gise.it},

Qualora disponibile, la sala ibrida rappresenta I'area pitl ido-
nea per procedure dove sia oftimale un approccio chirurgico
ed endovascolare nell’ambito dello stesso intervento {ad es, nel-
ie sostituzioni valvolari percutanee, nel posizionamento di en-
doprotesi aortiche, negli impianti percutanei di sistemi di assi-
stenza ventricolare), o interventi in cui pud essere richiesta la
conversione in una procedura chirurgica open {come le proce-
dure baifout di impianto trancatetere di valvola aortica con ac-
cesso transapicale), trattamenti ibridi {come le procedure di ri-
vascalarizzazione ibrida coronarica in unica sessione) ed altve
procedure di emergenza {come Futilizzo dell'ossigenazione ex-
tracorporea a membrana [ECMO] o le toracotomie in emer-
genza)¥,

La sua collocazione deve essere nel guartiere operatorio o in
prossimita delte sale per il cateterismo cardiaco, meglio se in
aree dedicate a procedure cardiovascolari. Le sale ibride sono
pitt grandi del normale laboratorio di emodinamica (la gran-
dezza ottimale dovrebbe essere almeno 75 m?', la progetta-
zione deve soddisfare i requisiti e te esigenze di entrambi gli am-
bienti, dai sistemi di protezione contro le radiazioni, a sistemi
di smaltimento dei gas anestetici e ad una ilfluminazione con as-
setto variabile (minore per la visualizzazione di immagini sui mo-
nitor e pidt luminosa per le procedure chirurgiche). Esse devono
essere progettate per massimizzare la sterilith conforme agli
standard delle sale operatorie. Rispetto ai tradizionali laborato-
ri di cateterismo cardiaco, maggiore spazio deve essere pravisto
per la strumentazione degli anestesisti. Il tavolo operatorio si
differenzia da quello del laboratorio di emodinamica perché
completamente motorizzato, come specificatamente richiesto
nelle dinamiche cardiochirurgiche, ed al tempo stesso compa-
tibile con le acquisizioni di immagini radiografiche di alta qua-
ita. In breve, il laboratorio ibrido richiede, prima della sua co-
siruzione, una pianificazione e una profonda conoscenza della
destinazione d’uso della sala. La sua doppia funzione fornisce
[‘opportunita di espandere, aumentandone la sicurezza, le pro-
cedure del laboratorio di emodinamica attraverso il rispetto ri-
goroso det requisiti organizzativi come di uno stretto rapporto
di collaborazione interdisciplinare per la sua realizzazione.

REQUISITI ORGANIZZATIVI

|"atiivith del laboratorio di diagnostica e terapia cardiovascola-
re invasiva deve essere continuativa con apertura effettiva per
almeno 5 giorni alla settimana. Tuttavia sulla base delle consi-
derazioni prima esposte, in particolare sui benefici del tratta-
mento percutaneo delle SCA' deve essere garantita I'operati-
vita 24/24h e 7/7 giorni utilizzando l'istituto contrattuale della
pronta disponibilita. E accettabile un fivello di operativita infe-
riore nell’ambito del periodo di start up o della fase di consoli-
damento del laboratorio, che comungue deve tendere nella sua
organizzazione definitiva all'operativita 24/24h e 7/7 giorni.
fl personale necessario & costituito da almeno:

¢ 2 cardiologi interventisti in caso di attivita su una sola sala, o
almeno 3 cardiologi interventisti se il lavoro si svolge con-
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temporaneamente su due sale. Vi dovrebbe essere comun-
que un numero minimo di 4 cardiologi interventisti adegua-
tamente formati che operano alternativamente in una stes-
sa sala per garantire la continuitd dell'attivita e Vindispensa-
bile confronto e scambio culturale nonché per garantire tui-
ni di pronta disponibilita 24/24h e 365/365 giorni all'anno
{rispettando tutti i disitti contrattuali ed essendo in grado di
far fronte ad assenze impreviste);

» 2 infermieri per sala per Yattivita di routine;

+ 1 tecnico sanitario di radiologia medica per sala.

Il numero complessivo di personale infermieristico e tecni-
co sanitario di radiologia medica impiegato presso il laborato-
rio deve comunque essere adeguato a garantire il servizio di
pronta disponihilitd rispettando gli accordi di natura contrat-
tuale esistenti per tale personale {rif. CCNL 3.11.2005, art. 17,
comma 4).

In un laboratorio articolato su pili sale e/o pilt turni di ser-
vizio & opportuna la presenza di una figura professionale con
funzioni di coordinamento.

Devono essere applicate rigorosamente le disposizioni di
legge in materia di prevenzione degli infortuni e di radioprote-
zione (D.P.R. 27 aprile 1955, n. 547; D.P.R. 19 marzo 1956, n.
303; D.Lgs. 19 settembre 1994, n. 626; D.Lgs. 17 marzo 1995,
n. 230; D.Lgs. 26 maggio 2000, n. 187; D.Lgs. 26 maggio
2000, n. 241; D.Lgs. 19 novembre 2007, n. 257, D.Lgs. 9 apri-
le 2008, n. 81).

E necessaric che nel corso di ciascuna procedura diagno-
stica o interventistica vengano regisirati # tempo di fluorosco-
pia e il prodotto dose-area totale {(DAP), espresso in Gy/fem?, Se
le attrezzature radiclegiche utilizzate non dovessero essere do-
tate di uno strumento di misura del DAP & necessario registra-
re anche i KWp, i mA utilizzati e il numero delle esposizioni ef-
fettuate. Tali parametri devono essere poi attribuiti nel compu-
to finale, rispettivamente all'esarme, al paziente, all'operatore,

Nei laboratori di nuova installazione & indispensabile di-
sporre di camera di ionizzazione per la misura e la registrazio-
ne del DAP.

Dal laboratorio deve essere assicurato 'accesso ad un re-
parto di sianimazione per il trasferimento di pazienti che ne pre-
sentino la necessita e rapida disponibilita di un anestesista ria-
nimatore {Circolare Ministero della Sanita n, 64 del 28/9/1979),
£ infine raccomandato che ogni laboratorio definisca dei pro-
tocolli operativi con un reparto di Cardiochirurgia con il quale
concordare ['esecuzione di interventi urgenti efo la co-gestione
di eventuali complicanze.

INDICAZIONI

Le indicazioni agli studi cardiologici invasivi devono essere po-
ste in funzione delle necessita di salute del paziente, con fina-
iitd diagnostiche, prognostiche e di indicazione terapeutica,
Queste finalith devono costituire il contenute del colloguio con
il paziente, nel quale si affronta necessariamente la problema-
tica del rapporto rischic/beneficio da cui deve derivare un con-
senso verbalizzato e di conseguenza l'auiorizzazione all'esame
che non pud esaurirsi nel puro atto formale di sottoscrizione di
un modulo prestampato.

Quando la finalita dell'esame & anche o esclusivamente a fi-
ni scientifici, lo stesso va eseguito nell'ambito & con le maodali-
ta previste da protocolli appsovati da appositi Comitati Etici ed
inoltre pud essere effettuato soltanto con i consenso scritto

della persona medesima, previa informazione sui rischi connessi
con l'esposizione alle radiazioni ionizzanti € alle procedure in-
vasive (D.Lgs. 187/2000, art, 5, comma 6).

Le indicazioni allo studio emodinamico in cardiologia pe-
diatrica sono in continua evoluzione per il ruolo determinante
svolto dall'ecocardiografia e dalie nuove tecniche di imaging
non invasivo (in particolare la yisonanza magnetica nucleare);
pertanto ogni centro deve codificare le proprie indicazioni in
base all'esperienza nella diagnostica non invasiva.

£ inoltre necessaria una periodica rivalutazione delle pro-
prie indicazioni per apportare le opportune modifiche ai pro-
tocolli adottati, Particolare attenzione deve essere rivolta all'in-
formazione e all'ottenimento del consenso degli esercenti la
patria potesta.

Lindicazione ad una procedura di cardiologia pediatrica in-
vasiva, diagnostica o interventistica deve sempre scaturire da
una discussione collegiale con I'equipe medico-chirurgica pe-
diatrica di riferimento. Infatti le procedure diagnostiche hanne
come finalita principale guella di fornire elementi morfologici e
funzionali per una indicazione nel timing e nella pianificazione
dell'intervento di cardiologia interventistica/cardiochirurgico {sia
asso palliativo e/o correttivo) o comunque del trattamento piti
adeguato.

COMPLICANZE

La mortalita per studi diagnostici elettivi, pur variando signifi-
cativamente per sottogruppi con diversa patelogia, deve esse-
re complessivamente inferiore allo 0.1%, mentre le compli-
canze gravi {infarti, ictus) devono essere inferiori allo 0.2%. Nel-
le ridotie casistiche di ciascun laboratorio non & possibile fare
valutazioni rigorose sul significato del numero e della percen-
tuale delle complicanze ma il verificarsi di complicanze mag-
giori e mortalitd superiori all' 1% dovrebbe portare il [aborato-
ric a verifiche interne ed eventualmente a controlli esterni. Per
ridurre le complicanze, oitre al rispetto di indicazioni, controin-
dicazioni e ad una corretta e prudente conduzione dell’esame,
& necessario che il centro svolga un elevato volume di proce-
dure ed inoltre che it personale possieda e mantenga un’ade-
guata esperienza.

Per quanio riguarda le procedure elettive di PCIY, if succes-
so (stenosi residua <50% senza complicanze maggiori) deve
essere superiore al 95%, ove si esciudano le occlusioni totali
croniche. La mortalith complessiva deve risuttare inferiore allo
0.5%, gli interventi di bypass d'emergenza inferioriall'1% e la
percentuale di infarti miocardici con onde Q inferiore al 3%.

Marialita e morbilith degli esami emodinamici pediatrici so-
no nettamente diminuite negli ultimi anni e attualmente non
esiste un’adeguata letteratura aggiornata di riferimento. Co-
munque la mortalita deve essere inferiore all’1% e le compli-
canze maggiosi inferiori al 4-5%.

QUALITA E DOCUMENTAZIONE DEGLI ESAMI

Vesame deve essere eseguito con il minor disagio fisico e psi-
cologico possibile per il paziente e deve fornire dati emodina-
mici e un’iconografia angiografica idonei al conseguimento de-
gli obiettivi diagnostici prefissati e adeguati ad una corretta de-
finizione della terapia pitt opportuna.

Non essendo possibite quantificare in modo obiettivo livel-
Ii minimi di gualith degli esami & da prevedere l'istituzione di
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protocolli di autoverifica atti ad eseguire controlli di qualita in-
terni verificando il rispetto di criteri minimi cggettivi di funzio-
nalita e di efficienza.

Presso ogni laboratorio si raccormanda la tenuta di registri di
sala informatizzati in cui deveno essere riportati durante o al
termine dell'esame una serie di informazioni cormprendenti i
dati anagrafici del paziente, |z patologia per cui viene esegui-
to I'esame, il tipo di esame o procedura effettuata, ghi operatori
coinvolti, i tempo di fluoroscopia, la durata dell’esame e il DAP,
la diagnost ricavata dall’'esame o il risultato dell'intervento e le
eventuali complicanze. | registri devono essere disponibili per
controlli da parti di enti e istituzioni della sanita pubblica. An-
nualmente deve essere redatto un resoconto dellattivita svol-
ta, Tale resoconto deve avere finalita di uso interno per la veri-
fica degli indicatori di qualita e quindi per un giudizio sulle ca-
ratteristiche dell'attivita svolta, dal quale possone scaturire pro-
getti di modifica deli'organizzazione.

VOLUMI DI ATTIVITA

Presso ogni centro devono essere eseguite almeno 400 proce-
dure di PCl all’'anno, Tale requisito minimo di attivita deriva da
osservazioni che dimostrano che 'esecuzione di almeno 400
PClanno garantisce buoni risultati in termini di outcome, so-
prattutto nelle procedure eseguite in emergenza e in caso di
PCl per trattare SCA-STE®=,

Tale numero consente di mantenere un'adeguata esperien-
za per pid di un operatore, di utilizzare con sufficiente fre-
quenza nuovi dispositivi e di fronteggiare con maggiore sicu-
rezza le complicanze immediate. Un limite pill basso pud esse-
re ritenuto tollerabile quando il laboratorio & situato in aree
geograficamente isolate che presentino notevoli difficolta per
quanto riguarda il trasferimento rapido dei pazienti o in fase di
start up.

Quindi per iniziare un'attivitd di cardiologia invasiva do-
viebbe essere presente un bacino di utenza, non gia servito da
altri laboratori i quali in ogni caso non presentine margini di
miglioramento di efficienza e produttivitd (per rispettare eco-
nomie di scala), tale da garantire almeno 400 PClanno con in-
dicaziont appropriate.

£ opportune ricordare che secondo Je maggior Societd
Scientifiche sono richiesti per il mantenimento di un'adeguata
preparazione un numero di PCl >75/operatore/anno solo se
I'operatore opera in un laboratoric che esegua complessiva-
mente pidl di 400 PClanno'2. E inoltre nacessario che gli ope-
ratori siano in grado di eseguire le procedure diagnostiche ed
interventistiche impiegando sia 'accesso femorale che radiale.
L'approccio radiale si & dimostrate in grado di ridurre le com-
plicanze nel sito di accesso¥ e pertanto deve essere considera-
to I'approccio di scelta quando possibile.

t centri di recente efo nuova istiluzione devono avere un
cardiologo interventista di riferimento, con comprovata espe-
rienza di gestioneforganizzazione ¢i laboratorio che abbia ese-
guito un numero di procedure interventistiche come primo ope-
ratore superiore a 1000, ufficialmente certificate.

Il servizio istituzionale di pronta disponibilita & lo strumen-
to ritenuto idoneo per garantire V'operativith 24/24h, 7/7 gior-
ni, nel rispetto delle norme contrattuali esistenti per il perso-
nale coinvolto in tale attivita (. CCNL 3.11.2005, art. 17, com-
ma 4). £ fondamentale inoltre che il laboratorio venga inserite
in una organizzazione tegitoriale di Rete per il trattamento del-
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le SCA al fine di ottimizzare gli interventi per ridurre i tempi di
ischemia e indirizzare i| paziente ad una rivascolarizzazione pre-
coce,

La Rete dovrebbe essere organizzata secondo il modello
“Hub & Spoke”, devono essere stabiliti dei protocolli di attiva-
zione del laboratorio di emodinamica e di trattamento del pa-
ziente che siano condivisi dalie diverse parti coinvelte nel per-
corso diagnostico-terapeutico: medici del servizio di emergen-
za-urgenza territoriale 118, medici del Pronto Soccorso {DEA),
cardiologi dei centri Spoke, cardiologi del centro Hub. E racco-
mandata una diagnosi precoce sul territorio mediante ['utilizzo
di sistemi di trasmissione a distanza dellECG, al fine di evitare
passaggi intermedi in unita di Pronto Soccorso e di garantire
un accesso immediato al laboratorio di emodinamica, con ri-
duzione del tempo prima della riperfusione. A questo fine &
raccomandato che il tracciato elettrocardicgrafico venga invia-
1o direttamente al centro Hub, La comunicazione tra le diversi
corponenti della rete deve avvenire in maniera immediata, me-
diante I'utilizzo di numeri telefonici riservati e con un contatto
diretto tra chi ha in carico il paziente al momente della diagnosi
di SCA-STE e il centro Hub. L'attivazione del laboratorio di emo-
dinamica deve essere attuata mediante contatto telefonico sin-
golo con le diverse figure professionali responsabili: medici, in-
fermieri e tecnici di radiologia*. Pur non esistendo una speci-
fica normativa sufla tempistica entro la quale il team deve es-
sere presente in sala, considerato che 'esito defiiintervento di
rivascolarizzazione in corso di STEMI & strettamente tempo-di-
pendente, it board raccomanda fortemente che |'operativita
della sala con la presenza di tutto il team medico e paramedi-
o avvenga entro 30 min dall'attivazione della richiesta di pre-

. stazione in emergenza. [ due fink rimandano ad aziende ospe-

daliere che hanno formalmente esplicitato questo aspetto
{http:/Awww.asppalermo.org/Archivio/regolamentifpronta%
20disponibilit% C3%A0/REGOLAMENTO%20PRONTA % 20DIS
PONIBILITA .pdf e anche http:#www.infonetfree com/giulio/
ciafemilia/AS| ModenaccordoPrDisp. htmi).

£ fortemente raccomandata la raccolta della sequenza tem-
porale degli eventi, a partire dall'insorgenza det sintome, fino
afla riperfusione in un database dedicato, al fine di ottenere da-
ti in grado di determinare 'efficienza della rete e mettere in at-
to le oppertine azieni di miglioramento se necessarie.

Successivamente all'intervento di rivascolarizzazione deve
essere assicurata la degenza del paziente STEMI per almeno
24h in un reparto di terapia intensiva cardiologica che possa
fornire un'adeguata sorveglianza ed assistenza e da cui si pos-
sa nuovamente accedere con rapidita al laboratorio in caso di
complicanze. La prosecuzione della permanenza in reparti di
terapia intensiva & naturalmente subordinata alla situazione di-
nica del paziente a giudizio del cardiologe.

FORMAZIONE DEGLI OPERATOR!

Un ottimale percorso formativo degli operatori rappresenta la
modalita principale per garantire sia la quality del trattamento
dei pazienti che I'eccellenza clinica in cardiologia invasiva. In
ftalia, Finsegnamento ad esequire una coronarogratia diagno-
stica ed un cateterismo destro e sinistro & parte della forma-
7ione attuata dafle scuole di specializzazione in cardiologia, con
un minime di procedure normalmente indicato nel curriculum.
Si ritiene indispensabite definire nell'ambito dell'attuale docu-
mento solo i requisiti ottimali dei centri coinvolti in un'attivita
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di formazione in cardiologia invasiva ed i principali obiettivi for-
mativi degli operatori in training rinviando per ufteriori dettagli
al documento SICI-GISE “Scuola di Formazione Superiore in In-
terventistica Cardiovascolare™ (http://www.gise.it/img/upload/
files/STATUTO % 20FONDAZIONE. pdf) in conformita con le rac-
comandazioni della Societa Europea di Cardiologia e che costi-
tuira il riferimento per il riconoscimento degli operatori gia for-
rmati e fornird gli indirizzi di formazione per i futuri operato-
124 Per quanto riguarda I'ltalia, ghi obiettivi formativi minimi
per tutte le scuole di specialita elencati nel nuovo ordinamen-
to D.M. n. 68 del 2015 indicano, relativamente alla tipologia
"Malattie dell'apparato cardiovascolare” la necessita di "aver
partecipato all'esecuzione di 30 cateterismi destri, con calcolo
dei relativi parametri emodinamici, e a 150 coronarografie e
100 procedure di angioplastica”s®.

RADIOPROTEZIONE NEI LABORATORI
DI DIAGNOSTICA E TERAPIA CARDIOVASCOLARE
INVASIVA

[‘uso di radiazioni nella diagnostica medica & la piti importan-
te causa di esposizione artificiale a radiazioni neli’'uomo. Negli
uktimi 20 anni il numero & fa complessita delle procedure inter-
ventistiche cardiovascolari & notevolmente aumentato e i car-
diologi interventisti rappresentano la categoria professionale
maggiormente esposta a basse dosi di radiazioni®'. Sia i pa-
ziente che 'operatore™®? sono quindi soggetii ai potenziali ef-
fetti stocastici, principalmente neoplasie e ai danni determini-
stici deli'esposizione cronica a radiazioni ionizzanti. Per quanto
riguarda lo staff del laboratorio di cardiologia invasiva, una par-
ticolare attenzione & rivolta ai danni precoci al cristallino355,
Per gli operatori la principale fente di radiazioni & la radiazione
diffusa dal paziente.

Il corretto utilizzo dei dispositivi di radioprotezione (princi-
pio di ottimizzazione, D.Lgs. 187/2000) & in grado di ridurre in
maniera significativa le dosi di radiazioni da espesizione pro-
fessionale. Lo scopo dei sistemi di radioprotezione & quindi
guello di migliorare la sicurezza deli‘'operatore e dello staff dei
faboratori di emodinamica senza impedimenti alla procedura o
compromissioni della sicurezza del paziente.

Le pili recenti " Recommendations for Occupational Radia-
tion Protection in Interventional Cardiology”, alle quali si ri-
manda per ulteriori dettagli*, indicano come principali fattori
operativi per un comportamento sicuro e corretto:

— la riduzione del tempo di fluoroscopia,

— la riduzione del numero di immagini acquisite,

— |'utilizzo delle tecnologie per la riduzione delle dosi af pa-
ziente,

— ['utilizzo conetto della collimazions,

- [a maggior distanza dell'operatore dalla sorgente di radia-
zZioni,

— Vutilizzo corretto delle barriere protettive (al tavolo e al sof-
fitto),

— il corretto utilizzo delle apparecchiature di imaging,

- esecuzione di corsi di radioprotezione adeguati e aggiomati,

— indossare sempre i dosimetri ed essere a conoscenza delle
proprie dosi.

Nel corso delfe procedure si raccomanda in particolare ['uso df:

— camice in materiale piombo equivalente,
— coflare tiroideo in materiale piombo equivalente,

— occhiali anti-X,

— schermi mohbili sia fissati al soffitio che fissati al letto, che in-
fine mobili su rotelle a pavimento,

— eventualmente guanti anti-X,

— dosimetri per la misurazione delle dosi assorbite, da indos-
sare in modo corretto al fine di conoscere le effettive dosi di
esposizione.

Tutto it personale del laboratorio di diagnostica e terapia
cardiovascolare invasiva — cardiologi, infermieri e tecnici - di-
rettamente o indirettamente coinvolio nella procedura, deve ri-
cevere una formazione specifica sulla radioprotezione e avere
familiarita con i principi di radioprotezione, al fine di minimiz-
zare la propria esposizione, quella del paziente e di tutti gii al-
tri operatori®.

Per guesto motivo ¢ importante stabilire una collaborazio-
ne tra |'operatore, lo staff del laboratorio, il tecnico di radiolo-
gla medica & il fisico sanitario®. In particolare si raccomanda di
responsabilizzare opportunamente il tecnico di radiologia af-
finché possa curare gli aspetti tecnidi della procedura secondo
le regole di buona tecnica nel rispetto di protocolli definiti in
base alle finee guida nazionali o internazionali e precedente-
mente concordati con il cardiologo responsabile del laborato-
rio™®.

SEZIONE INTERVENTISTICA PEDIATRICA

| Haboratori che si dedicano ali'emodinamica pediatrica devono
possedere alcuni requisiti pecufiari, sebbene anche per essi non
appare pill giustificabile I'esisienza di laboratori dedicati alla so-
la attivith diagnostica. E indispensabile che essi lavarina nel-
I"ambito di una Struttura dif Cardiologia Pediatrica, o se auto-
nomi, siano strettamente collegati in ambito dipartimentale con
tale Struttura, E necessario inoktre uno stretto collegamento
spaziale con la Cardiochirurgia Pediatrica e la Terapia Intensiva
Pediatrica e Neonatale per permetiere di fronteggiare con im-
rmediatezza le urgenze. £ opportune infine che {utti i pazienti
affetti da cardiopatie congenite vengano studiati, indipenden-
temente dall'eta, in centri con adeguata esperienza in queste
patclogia®™,

Per I'emodinamica pediatrica & indispensabile il funziona-
mento 24/24h e 7/7 giorni con un servizio di pronta disponibi-
fita. I volume di lavoro minimo per I'attivith diagnostica deve es-
sere di 200 casi/anno con un volume ottimale di 300 casifanno;
P'attivita interventistica non deve essere infericre a 100 proce-
dure/anno, Si stima che un opportuno bacino di utenza, varia-
bile a seconda della situazione geografica e della relativa nata-
lita, sia collocato tra i 5 e gli 8 mifioni di abitanti.

Il personale medico, infermieristico e tecnico sanitario di ra-
diologia medica deve avere particolare esperienza in campo pe-
diatrico. Nell'assistenza al paziente, particolare attenzione de-
ve essere rivolta agli aspetti metabolici dei pazienti in eta neo-
natale, garantendo il controllo e il mantenimento dei parame-
tri vitali {temperatura, glicernia, pH, ecc.).

L'anestesista deve essere sempre presente in sala durante
le procedure di cardiologia invasiva pediatrica, siano esse dia-
gnostiche o interventistiche, vista la necessita di eseguire que-
ste precedure in anestesia generale o, nei bambini pit grandi,
in sedazione profonda.

Uno stand-by cardiochirurgico non & usualmente necessa-
rio, & perd raccomandata la contiguitd funzionale con un re-
parto di Cardiochirurgia Pediatrica e la disponibilita ad interve-
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nire di un cardiochirurgo pediatra in sala di emodinamica in ca-
so di complicanize. Ancora di piit & necessaria la disponibilita di
posto letto in Terapia Intensiva Pediatrica e Neonatale per fron-
teggiare eventuali complicanze o situazioni di instabilita emo-
dinamica e/o respiratoria. Un laboratoric di emodinamica pe-
diatrica necessita di almenc 2 operatori autonomi per garanti-
re un'adeguata operativita. Il numero minimo annuo di proce-
dure diagnostiche per operatore deve essere di aimeno 80-100
e di almeno 50 procedure interventistiche. Quindi it volume mi-
nimo di lavoro di un laboratorio di eimodinamica pediatrica de-
ve essere di almeno 200-300 casifanno. ll personale infermiert-
stico deve essere tale da garantire una reperibilita 24/24h, tut-
to il personale deve essere pratico di rianimazione pediatrica e
deve essere in arado di assistere I'anestesista durante la proce-
dura.

Strumentazione per il laboratorio

di emodinamica pediatrica

» l'apparecchiatura radiologica dovrebbe essere preferibil-
mente biplanare con due stativi ad arco, digitalizzata, ad ele-
vata velocita (immaginifs) di acquisizione, con scopia pulsa-
ta e programmi radiclegici dedicati all'impiego in neonati e
[attanti. La necessita del biplanare & stata in parte superata
con gli angiografi di ultima generazione che consentono
un‘elevata rapidita di mobilizzazione dell'arco con possibili-
3 di memorizzare le varie proiezioni richiamabili automati-
camente,

» | sistema di monitoraggio, il cosiddetto “poligrafo”, deve vi-
sualizzare le derivazioni elettrocardiografiche e pressorie co-
me descritto in generale ma deve inoltre disporre di un soft-
ware dedicato afla gestione delle curve di pressione con alli-
neamento automatico delle stesse, calcolo automatico dei
gradienti e registrazione su supporto cartaceo ed eventual-
mente anche su supporto digitale. Inoltre deve permettere il
monitoraggio continuo di pulsi-ossimetria, frequenza respi-
ratoria, femperatura corporea.

» | farmaci e la strumentazione per le emergenze devono es-
sere idonei alla rianimazione pediatrica e neonatale. E indi-
spensabile disporre di un sistema per il riscaldamento corpo-
reo del paziente che non sia una semplice lampada da ri-
scaldamento, giudicata inefficiertte, ma un cuscino radiotra-
sparente ad acqua o aria calda, nonché di un ulteriore siste-
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