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1. Glossario

AGENAS Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali

ANMCO Associazione Nazionale Medici Cardiologi Ospedalieri

EACTS Associazione europea di chirurgia cardiotoracica (en.: European
association of cardio-thoracic surgery)

ESC Societa europea di cardiologia (en.: European society of cardiology)

GISE Societa italiana di cardiologia interventistica

1A Insufficienza valvolare aortica

IFC Federazione ltaliana Cardiologia (en.: Italian Federation
of Cardiology)

ISS Istituto Superiore di Sanita

ITACTAIC Societa Italiana di Anestesia e Terapia Intensiva Cardio-Toracico-
Vascolare

PROM-STS Society of Thoracic Surgeons Predicted Risk of Mortality

SASS Stenosi aortica sintomatica severa

SAVR Sostituzione valvolare aortica chirurgica (en.: surgical aortic valve
replacement)

SDO Scheda di dimissione ospedaliera

SIAARTI Societa Italiana Anestesia, Analgesia, Rianimazione e Terapia
Intensiva

SIC Societa Italiana di Cardiologia

SICCH Societa italiana di chirurgia cardiaca

TAVI Impianto transcatetere di valvola aortica (en.: transcatheter aortic
valve implantation)

TAC Tomografia assiale computerizzata
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2. Scopo del documento

Il presente Position Paper sull’Heart Team (HT)
nasce da un'iniziativa congiunta di AGENAS
con le principali societa scientifiche coinvol-
te nel trattamento delle patologie cardiache
(ANMCO, GISE, ITACTAIC, SIAARTI, SIC, SICCH),
al fine di condividere misure clinico-organiz-
zative da implementare nella pratica clinica, a
garanzia della qualita assistenziale e della sicu-
rezza dei pazienti adulti con patologia valvola-
re aortica da sottoporre a intervento chirurgico
(SAVR) o a impianto transcatetere (TAVI).

In particolare, le indicazioni contenute nel pre-
sente documento si conformano alla prospet-
tiva di:

o garantire cure di elevata qualita, tramite un
approccio multidisciplinare, basato sulle
evidenze scientifiche, centrato sul paziente
e orientato all’equita nell'accesso alle cure;

o ridurre al minimo i rischi e le conseguenze
indesiderate del trattamento;

o migliorare la sopravvivenza a lungo termine
e la qualita della vita;

o migliorare la performance del Servizio Sani-
tario Nazionale promuovendo una gestione
razionale delle risorse.

Intenzione del presente documento & stabi-
lire principi universali di buona pratica che
dovranno poi trovare riscontri attuativi nelle
singole realta. In tal senso, & auspicabile I'i-
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stituzione di PDTA locali per la gestione del-
le valvulopatie aortiche, laddove non ancora
presenti.

Questo documento vuole sottolineare la
centralita delllHT come approccio multi-
disciplinare per la gestione dei pazienti da
sottoporre al trattamento della valvulopatia
aortica, e raccomandare la sua istituziona-
lizzazione all'interno delle realta ospedalie-
re, riaffermandone il ruolo nei percorsi de-
cisionali, a garanzia di un'appropriata scelta
terapeutica e di migliori outcome procedu-
rali.

Le indicazioni contenute nel presente do-
cumento si basano su raccomandazioni
evidence-based desunte dalla letteratura,
con particolare riferimento alle linee guida
europee e nazionali e ai documenti di con-
senso per il trattamento delle valvulopatie,
e modulate alla luce dell'esperienza clinica
dei partecipanti al Gruppo di lavoro. Tali in-
dicazioni potranno essere aggiornate sulla
base di nuove evidenze e nuove linee guida.

Infine, il presente documento non intende
affrontare valutazioni comparative tra le di-
verse modalita terapeutiche e procedure
chirurgiche, in termini di efficacia e/o sicu-
rezza, rispetto alle quali si rimanda alla spe-
cifica letteratura esistente.



3. Quadro epidemiologico

Le patologie valvolari rimangono tra le prin-
cipali cause di morbosita, ospedalizzazione e
mortalita in tutto il mondo. Sebbene nei Paesi
sviluppati sia diminuita la forma ad eziologia
reumatica, a seguito dell'invecchiamento del-
la popolazione la prevalenza di valvulopatie di
origine degenerativa risulta in rapido aumen-
to.®

In Italia i dati del Programma Nazionale Esiti
(PNE) hanno evidenziato nel periodo pre-pan-
demico un aumento degli interventi per valvu-
loplastica o sostituzione di valvola cardiaca, da
28.615 nel 2015 a 35.587 nel 2019. A valle della
drastica riduzione osservata nel 2020 per effet-
to del COVID-19 (n=29.231), negli anni succes-
sivi si & registrata una ripresa, con progressivo
riallineamento al trend prepandemico. Nel
2024 gli interventi sono risultati 41.773 (+46%
rispetto al 2015).°

Tra le patologie valvolari, la stenosi aortica sin-
tomatica severa (SASS) rappresenta un impor-
tante problema di salute pubblica per la sua
prognosi infausta, se non trattata, e per la sua
alta prevalenza legata all'invecchiamento del-
la popolazione. In Italia e in tutti i Paesi indu-
strializzati questa tipologia di lesione valvolare
e la piu frequente con necessita di trattamento
chirurgico o transcatetere ed & destinata ad un
incremento sensibile e costante, in considera-
zione delllaumento della popolazione anzia-
na.3’ Le piu recenti Linee Guida delle Societa
Europee di Cardiologia (ESC) e di Cardiochirur-
gia (European Association for Cardio-Thoracic
Surgery - EACTS) evidenziano come per que-
sta tipologia di lesione l'intervento precoce sia
fortemente raccomandato in tutti i pazienti, a
eccezione di quelli per i quali difficilmente si
avrebbe un miglioramento della qualita di vita
e della sopravvivenza!

Fino alla prima meta degli anni 2000, 'unica
opzione di trattamento interventistico era rap-
presentata dalla sostituzione valvolare aortica
chirurgica (SAVR) con protesi biologica o mec-
canica, che tuttavia era spesso gravata da un
rischio operatorio elevato, data l'eta avanzata
dei pazienti e le frequenti comorbosita. Que-
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ste condizioni facevano si che una quota im-
portante di pazienti con SASS non venissero
sottoposti a intervento. Un'indagine condotta
dalla Societa Europea di Cardiologia in 92 cen-
tri di 25 Paesi europei nel 2001 dimostrava che
in soggetti anziani che rispettavano i criteri ge-
nerali d'indicazione all'intervento, questo non
veniva eseguito in circa il 32% dei casi.®
L'introduzione nella pratica clinica, a meta
degli anni 2000, dell'impianto transcatetere
di valvola aortica biologica (TAVI) ha rappre-
sentato una nuova possibilita terapeutica per
i pazienti affetti da SSAS non trattabili chirur-
gicamente. La procedura TAVI era stata inizial-
mente destinata a pazienti anziani, inoperabili
e/o a rischio chirurgico proibitivo (logistic Eu-
roSCORE superiore a 20 e/o PROM-STS score
superiore a 10 o con controindicazioni specifi-
che all'intervento). Negli anni immediatamen-
te successivi alla sua introduzione nella pratica
clinica, si & potuto osservare come questa pro-
cedura abbia conosciuto una rapida diffusio-
ne, andando a interessare progressivamente
anche pazienti piu giovani, asintomatici o con
poche controindicazioni all'intervento chirur-
gico tradizionale.

| dati prodottiannualmente dalla Societa Italia-
na di Cardiologia Interventistica (GISE) sull’at-
tivita dei laboratori di emodinamica hanno
confermato una crescita costante del numero
degli interventi sulla valvola aortica effettuati
per via transcatetere nel nostro Paese (da 2.188
nel 2013 a 12.999 nel 2024).°

Tale aumento & stato anche documentato
nell'ambito degli studi OBSERVANT e OBSER-
VANT II, frutto di una collaborazione tra I'Isti-
tuto Superiore di Sanita, AGENAS, il Ministero
della Salute, le Regioni e le Societa Scientifiche
del settore, che hanno dimostrato come anche
in Italia la procedura TAVI abbia coinvolto pa-
zienti a rischio progressivamente piu basso.'o”

A fronte di un quadro assistenziale in rapido
divenire, caratterizzato dall'adozione di tec-
niche chirurgiche mini-invasive, dalla rapida
evoluzione tecnologica con introduzione nel
mercato di nuove protesi valvolari, e dall'esten-
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sione delle TAVI a pazienti sempre piu com-
plessi (portatori di bioprotesi valvolare aortica
chirurgica o trans-catetere) o un tempo consi-
derati off label (insufficienza valvolare aortica),
si impone il confronto e la collaborazione tra
le diverse figure e competenze professiona-
li coinvolte nel trattamento della valvulopatia
aortica, ai fini di ottimizzare I'utilizzo della co-
noscenza scientifica e individuare la soluzione
terapeutica piu appropriata nel singolo caso
specifico (medicina personalizzata).

In questo contesto, ha assunto un ruolo
crescente I'HT, come |la modalita di lavoro
piu adeguata a gestire i pazienti eleggibi-

li al trattamento chirurgico o transcatetere
della patologia valvolare aortica, secondo
guanto suggerito dalle raccomandazioni di
buona pratica clinica."

Il percorso integrato e condiviso che I'HT
assicura a tali pazienti & infatti indicato in
letteratura come l'approccio che meglio
coniuga le istanze di efficacia, innovativita,
sicurezza e sostenibilita, nell'lambito di un
iter diagnostico-terapeutico condiviso, ot-
timizzato e personalizzato, in cui anche il
paziente sia messo nelle condizioni di par-
tecipare in maniera proattiva e consapevo-
le alle decisioni che riguardano la propria
salute.



4. L'Heart Team come garanzia di qualita dell’assistenza

L'istituzione delllHeart Team all'interno delle
singole realta ospedaliere & fortemente racco-
mandata, in virtu del profilo di responsabilita
che esso ricopre, a garanzia della sicurezza del
paziente, dell'appropriatezza clinica e della so-
stenibilita delle scelte terapeutiche.

La presenza dell’'HT garantisce, infatti, 'ottimiz-
zazione delle cure e la correttezza dell'indica-
zione, mediante un’organizzazione standardiz-
zata dei processi assistenziali, contemperata
con la capacita di diversificare e personalizzare
gli approcci, nell'ottica di una gestione multi-
disciplinare dei singoli casi.

La collaborazione tra le diverse figure profes-
sionali, e in particolare la partnership tra car-
diologo interventista e cardiochirurgo, sono
elementi indispensabili per garantire un pro-
gramma di successo nel trattamento della
valvulopatia aortica, a partire dalla consapevo-
lezza che "“il successo dei programmi dipende
dall'interazione di un gruppo di professionisti,
ognuno con il rispettivo bagaglio di compe-
tenze, che lavorano insieme per la migliore
strategia di trattamento centrata sul singolo
paziente”.™

La valutazione da parte dellHT &, dunque,
condizione necessaria per il trattamento della
patologia valvolare aortica, ferme restando le
indicazioni sui requisiti minimi strutturali dei
centri contenute nelle linee guida attualmen-
te vigenti.M41s

Composizione dell’HT

L'HT si compone di figure professionali in gra-
do di garantire il corretto inquadramento dia-
gnostico e la scelta appropriata dei trattamen-
ti, a partire da una valutazione delle condizioni
generali del paziente e del rapporto tra i bene-
fici e irischi, a breve e alungo termine, associa-
ti a ciascuna procedura.

Le piu recenti Linee Guida europee prevedono
che al Core Heart Team, costituito da cardio-

chirurgo, cardiologo interventista, cardiologo
clinico e cardiologo esperto di imaging, possa-
no affiancarsi, nelllambito dell' Extended Heart
Team, ulteriori figure specialistiche da coinvol-
gere in base alle necessita cliniche, alla com-
plessita del caso e all'organizzazione locale.!

In tale prospettiva, il Gruppo di lavoro intende
sottolineare il ruolo qualificante del cardio-
anestesista-rianimatore che, pur non essendo
formalmente incluso tra le figure del Core
Heart Team e pur non essendo la valutazione
anestesiologica richiesta in modo routinario
in tutti i pazienti, dovrebbe essere previsto in
maniera mirata nei contesti clinici a maggiore
complessita e/o rischio peri-procedurale, al fine
di migliorare l'appropriatezza della decisione
terapeutica e la pianificazione assistenziale.
In particolare, il suo coinvolgimento nellHT
dovrebbe essere garantito nei seguenti casi:

o pazienti piu giovani (eta <70 anni) e con
profilo di basso rischio chirurgico (SAVR rac-
comandata per LG europee)’, nei quali la
scelta tra strategia transcatetere e chirurgi-
ca richiede una valutazione multidisciplina-
re particolarmente accurata. In questa po-
polazione, il cardio-anestesista-rianimatore
contribuisce in modo specifico alla valuta-
zione delle comorbosita extra-cardiache e
del profilo peri-procedurale, favorendo una
discussione piu completa delle opzioni te-
rapeutiche;
o eta avanzata associata a fragilita significati-
va e/o a rischio anestesiologico elevato, tale
da rendere prevedibile un ricovero in tera-
pia intensiva;
o procedure TAVI non transfemorali;
o procedure TAVI a elevata complessita clini-
co-procedurale, caratterizzate da:
a)aumento significativo del rischio in-
tra-procedurale (ad esempio accessi
femorali ostili, anello aortico ad alto ri-
schio);

b)comorbosita respiratoria rilevante con
elevata probabilita di assistenza aneste-
siologica avanzata;
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c) pazienti con elevato rischio procedu-
rale in caso di necessita di intubazione
oro-tracheale (deformita toraciche, gravi

patologie respiratorie);
d)impiego di dispositivi di supporto.

Responsabilita dell’'HT

L'HT valuta ogni singolo caso e identifica la
migliore strategia terapeutica per il pazien-
te, valutando anche l'eventuale futilita di un
relativo trattamento. Garantisce, inoltre, che
la migliore strategia terapeutica identificata
possa essere eseguita secondo adeguate mo-
dalita strumentali, gestionali e organizzative
presso il centro in cui opera. L'interazione dei
singoli componenti all'interno dell’équipe e di
qguest'ultima con il paziente sono essenziali

per garantire la qualita dell'assistenza.

Ogni membro dell’HT & responsabile del pro-
prio operato per la parte di propria compe-
tenza, tuttavia la decisione finale deve poter
essere assunta in maniera collettiva e condi-
visa. A tal fine, le responsabilita e i ruoli di cia-
scun componente devono essere chiaramen-
te delineati nel documento istitutivo dell’'HT a
livello locale, anche in riferimento a possibili
sovrapposizioni di competenze, alle forme di
coinvolgimento di altri specialisti, alla titolari-
ta nella gestione del paziente e alle modalita
di risoluzione di possibili divergenze, in una
prospettiva di approfondimento e arricchi-

mento reciproco.

E importante che la discussione dei casi av-
venga in occasioni di riunioni collegiali, e non
separatamente da parte dei singoli profes-
sionisti, al fine di facilitare lo scambio di in-
formazioni e il confronto puntale nel merito,
a garanzia dell'effettiva multidisciplinarieta
e della contemporaneita della valutazione,
soprattutto in situazioni cliniche complesse
e mutevoli o in presenza di opinioni contra-
stanti in grado di compromettere la qualita

dell’'assistenza.

Funzioni e compiti dell’'HT

Sono in capo all’lHT decisioni che attengono
alla gestione del paziente nelle diverse fasi del

percorso di cura.
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In fase pre-procedurale, I'HT stabilisce I'iter dia-
gnostico necessario alla valutazione del singo-
lo caso, anche attraverso il coinvolgimento di
ulterioricompetenze specialistiche, e individua
le modalita piu appropriate di trattamento, se-
condo criteri di eleggibilita evidence-based
verificati alla luce delle caratteristiche cliniche
(sintomatologia, stato funzionale, presenza di
altre patologie cardiache e/o comorbosita) e
anatomiche, e di una contestuale valutazione
dei potenziali benefici e danni per i pazienti.'

Rientrano tra le prerogative dell’'HT: scegliere
la strategia (chirurgica o transcatetere), la tipo-
logia di intervento, il materiale da utilizzare; in
caso di TAVI, considerare I'approccio vascolare,
la necessita o meno di assistenza anestesiolo-
gica in sala e la tipologia di anestesia/sedazio-
ne.

L'operatore TAVI € individuato in maniera non
preclusivatraleprofessionalitacomponentil’HT,
secondo i principi gia elaborati nelle consensus
e nelle linee guida,"™” seguendo un principio
di condivisione in armonia dei programmi,
nell'interesse primario ed esclusivo del
paziente. Responsabilita dell’'HT €, comunque,
garantire una cornice di sicurezza adeguata
in cui le complicanze procedurali abbiano un
immediato riscontro nel trattamento da parte
di figure professionali prontamente disponibili
e che, preferibilmente, abbiano condiviso a
priori il percorso decisionale del paziente in
guestione.

Nella fase post-procedurale, la gestione delle
complicanze deve essere stabilita da specifici
protocolli, come parte integrante degli stan-
dard di qualita dei singoli centri.

E auspicabile, infine, che I'HT si impegni a ese-
guire una revisione periodica interna degli
outcome in appositi meeting dedicati.

Modalita e sede della riunione dell’HT

L'HT dovrebbe riunirsi in un ambiente dedi-
cato, strutturato per favorire la collaborazione
multidisciplinare tra gli specialisti coinvolti nel
percorso decisionale del paziente. La sede del-
la riunione dovrebbe garantire concentrazione
e riservatezza, in un ambiente che favorisca



il dialogo aperto e il confronto costruttivo tra
tutti i membri del team, e in un clima profes-
sionale e collaborativo.

La sede della riunione deve essere attrezzata
adeguatamente con strumenti per la proiezione
e l'analisi condivisa degli esami di imaging
(TAC, coronarografie, ecocardiogrammi ecc.) e
deve permettere l'accesso in tempo reale alla
cartella clinica del paziente, in modo da poter
consultare anamnesi, terapie in corso, risultati
di laboratorio e ogni altro dato rilevante.

La discussione deve avvenire preferibilmente in
presenza o, se non vi e la possibilita, in collega-
mento da remoto tramite piattaforme protet-
te, purché siano garantiti la sicurezza dei dati,
I'interazione efficace e I'accesso simultaneo alle
informazioni cliniche e strumentali.

Documentazione prodotta dall’'HT

Per ogni procedura chirurgica o transcatetere,
'ospedale deve documentare in modo traccia-
bile che:

o ladecisione congiunta in merito all'interven-
to sia giustificata e descritta in modo com-
prensibile dal punto di vista medico;

o siano state fornite informazioni complete e
adeguate al paziente, che deve essere sem-
pre messo nelle condizioni di esprimere un
consenso pieno e informato;

o gli specialisti coinvolti nella determinazione
dell'indicazione abbiano esaminato la docu-
mentazione del paziente e valutato i risultati
disponibili.

La redazione del documento opportunamen-
te e contestualmente firmato da tutti i com-
ponenti dell'HT rappresenta condizione indi-
spensabile per I'esecuzione della procedura.

E importante che il documento riporti in
dettaglio la discussione in seno al gruppo e i
punti di vista espressi da ciascun componen-
te dell’'HT, in modo da tracciare chiaramente
e per intero il processo di valutazione, anche
a fronte di opinioni diverse sui potenziali be-
nefici e svantaggi associati alle opzioni tera-
peutiche considerate, fino alla condivisione
finale.

Sebbene gli aspetti relativi alla compilazione
della SDO e alla codifica delle diagnosi e delle
procedure ICD-9-CM non siano tra gli specifi-
ci compiti dell’HT, si sottolinea in questo do-
cumento l'importanza di attenersi alle indi-
cazioni fornite dal Decreto del Ministero della
Salute 19/10/2016 avente per oggetto “Scheda
di Dimissione Ospedaliera (SDO): indicazioni
per codificare procedure TAVI e diagnosi IMA
— Programma Nazionale Esiti”, che propone di
utilizzare una combinazione di codici gia esi-
stenti per discriminare gli interventi transca-
tetere dagli interventi open. Tali indicazioni
sono state peraltro riprese recentemente dal
Documento GISE dedicato alle codifiche.™

La corretta codifica, soprattutto se utiliz-
zata in maniera coerente da tutti i Centri
presenti nelle Regioni/PP.AA., permettera
di identificare correttamente la tipologia di
interventi sulle valvole e di quantificarne i
volumi.
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5. Comunicazione e coinvolgimento dei pazienti

L'HT al fine di costruire una buona relazione
con il paziente, basata su fiducia e rispetto re-
ciproco, deve prevedere un suo diretto coin-
volgimento in tutte le fasi del processo assi-
stenziale, in modo da renderlo pienamente
consapevole delle decisioni terapeutiche che
lo riguardano.

Tutte le informazioni relative al percorso di
cura devono essere comunicate in modo com-
prensibile, attento alle competenze linguisti-
che e culturali del paziente, e rispettoso delle
sue preferenze e dei suoi valori, in maniera
possibilmente congiunta da parte di tutto il
team, e in ogni caso avendo cura di garantire
la continuita della relazione medico-pazien-
te, con l'obiettivo finale di assumere decisioni
condivise. 1920

In particolare, la comunicazione a valle
dell’'orientamento dell’'HT su una specifi-
ca opzione terapeutica tra le diverse di-
sponibili ha I'obiettivo di instaurare con il
paziente un dialogo costruttivo, finalizza-
to al raggiungimento del consenso sulla
strategia di trattamento selezionata.

In presenza di diverse opinioni emer-
se nel confronto tra i professionisti o di
evidenze contrastanti sui rischi connessi
alle diverse opzioni terapeutiche, € ne-
cessario informare collegialmente il pa-
ziente e renderlo partecipe del processo
decisionale, evitando di creare confusio-
ne o sfiducia, e prospettando la possibili-
ta dirichiedere eventualmente un secon-
do parere.
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