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IL COMMISSARIO AD ACTA

(per Pattuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi
operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, nominato con
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;
VISTO [articolo 8, comma 1, della legge 5 Giugno 2003, n.131;

VISTO I'articolo 4, commi 1 e 2, del decreto legge 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni dalla
legge 29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO l'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il Ministro
dell’Economia ¢ delle finanze e il Presidente pro tempore della regione in data 17 dicembre 2009, poi recepito
con DGR N. 97 del 12 febbraio 2010; '

RICHIAMATA la Deliberazione del 30 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro dell'sconomia e
delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti con le regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria € stato nominato Commissario ad acta per la
realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di deita Regione e somo stati
contestualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare; ‘
RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di assicurare la
puntuale attuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri —~ su proposta del Ministro
dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali, sentito
il Ministro per i rapporti con le regioni - la facolth di nominare, anche dopo linizio della gestione
commissariale, uno o pilt sub commissari di qualificate e comprovate professionalita ed esperienza in materia di
gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti
da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO l'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le regioni gia
sottoposte ai piani di rientro e gid commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge restano fermi
l'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del piano di rientro, secondo programmi
operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario ad acta, nonché le
relative azioni di supporto contabile e gestionale; .

VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunione del 26
luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi operativi 2016-2018;
VISTO il DCA n. 119 del 4/11/2016 con il quale & stato approvato il Programma Operativo 2016-2018,
predisposto ai sensi dell’art. 2, comma 88, della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;

VISTO il Patto per la salute 2014-2016 di cui all'Intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n. 82/CSR)
ed, in particolare l'articolo 12 di detta Intesa;




VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante “ Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato * ( Legge di Stabilitd 2015) e s.m.i;

VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell’Economia e delle
Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con la
quale € stato nominato 1'Ing. Massimo Scura quale Commissario ad acta per l'attuazione del vigente Piano di
rientro daj disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi operativi di cui all'articolo, 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;

VISTA la medesima Déliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con la quale & stato nominato il
Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico nell'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR della
regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti
da assumere in esecuzione dell incarico commissariale; ,

RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione & stato assegnato al Commissario ad acta per l'attuazione del
Piano di rientro l'incarico prioritario di adottare e ed attuare i Programmi operativi ¢ gli interventi necessari a
garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, lerogazione dei livelli essenziali di assistenza in
condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualitd, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica,
nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti azioni ed interventi
prioritari:

1) adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento sugli
standard ospedalieri di cui all'Intesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Ministeri
affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;

3) adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previsto
dalla normativa vigente;

4) adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5) razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;

6) razionalizzazione e contenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;

7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei
vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

8) definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative prestazioni,
con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto dall'articolo &-
quinguies, comma 2-quinguies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ridefinizione delle
tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-
legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9) completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;

10) attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, mediante
adeguamento della vigente normativa regionale;

11) interventi sulla spesa relativa alla medicina di base; @ﬂ CJ

12) adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli mte iti di sanita pubblica
veterinaria e di sicurezza degli alimenti;

13) rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche legislativi, adottati dagli organi regionali € i provvedimenti aziendali che siano di
ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonché in
contrasto con la normativa vigente ¢ con i pareri e le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e
dai Ministeri affiancanti;

14) tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;

15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative all'ASP di Reggio
Calabria;

16) puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea 2011/7/UE
del 2011, recepita con decreto legislativo n. 192 del 2012;

VISTA la nota 0008485-01/08/2017 — GAB — GAB — A, con la quale il Doit. Andrea Urbani, Direttore

Generale della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le proprie dimissioni



dall’incarico di sub-Commissario ad acta per ’atfuazione del Piano di Rientro dai disavanzi sanitari per la
Regione Calabria; '

PREMESSO CHE:

s con DCA n. 9 del 2 Aprile 2015 ¢ DCA n. 30/16, successivamente integrati con DCA 64 del 5 luglio
2016, @ stata approvata, nell’ambito del riordino della rete ospedaliera, del’emergenza-urgenza e delle
refi tempo-dipendenti, la rete Stroke disegnata per livelli di intensitd e sono state identificate due
tipologie di nodi di rete: i Centri Hub sede di DEA di Il Livello e di Stroke Unit di II Livello e i Centri
Spoke sede di DEA di I livello, con Stroke Unit di I Livello;

e con DCA n. 12 del 2 aprile 2015 ¢ stato definito e approvato il PDTA per Pictus ischemico nella
Regione Calabria;

nel 2015 sono state attivate 3 Stroke Unit (AO Cosenza, AO Reggio Calabria e ASP VV);
nel 2016 con DDG n. 10401 ¢ stata individuata 1'UO di Neurologia di Crotone quale centro idoneo
autorizzato all’utilizzo della specialita Actilyse per il trattamerito dell’ictus cerebri;

e nel 2017 con DDG n. 3192 ¢ stata individuata PUUO di Neurologia dell*Azienda Ospedaliera Pugliese
Ciaccio di Catanzaro quale centro idoneo autorizzato all’utilizzo della specialita Actilyse per il
trattamento dell’ictus cerebri;

CONSIDERATO che nel 2016 sono state pubblicate le Linee guida italiane di prevenzione e trattamento
SPREAD - Stroke Prevention and Educational Awareness Diffusion Ictus cerebrale;

RITENUTO pertanto necessario dover procedere all’aggiornamento del Percorso Diagnostico Terapeutico
per l'lctus ischemico nella Regione Calabria alle recenti linee guida, al fine di uniformare i percorsi di cura
su tutto il territorio regionale alla luce delle modifiche scientifiche intervenute;

CONSIDERATO che con DDG n. 4612 del 15/5/2015 ¢ stato istituito un nuovo Coordinamento Regionale
¢ di Area per la rete stroke che ha annullato quello precedente del 2014 (DDG 8067/2014) e che tale
coordinamento ha prodotto il documento aggiornato "Nuovo Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
per 1'Ictus ischemico nella Regione Calabria", allegato al presente atto quale parte integrante e sostanziale;

VISTE le azioni di cui al punto é.1.3.2 RETE STROKE del P.O. di cui al DCA n. 119 del 4 novembre 2016,
avente per oggetto: “DCA n. 63/2016 - Approvazione del "Programma Operativo 2016-2018" predisposto ai
sensi dell'art. 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191» - integrazioni e modifiche”

VISTA 1a Deliberazione di Giunta Regionale n. 352 del 31/07/2017 con la quale il Dott. Bruno Zito & stato
individuato quale Dirigente Generale ad interim del Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie,
nelle more dell’individuazione del titolare all’esito delle procedure previste dalla normativa vigente;

VISTO il DDG n. 6878 del 15 giugno 2016, con il quale viene assegpato al Dott. Giacomino Brancati
Pincarico di Dirigente del Settore n. 11 — Servizi Ospedalieri, Specialistica Ambulatoriale, Diagnostica e

Laboratoristica pubblica e Privata; ‘
VISTI altresi . (, J

» la legge regionale 13 maggio 1996 n.7 e ss.mm. e. ii (Norme sull’ordinamento della struttura
organizzativa della Giunta regionale e sulla dirigenza regionale);

» la legge regionale n. 34/2002 ¢ s.m.. e ritenuta la propria competenza, sulla scorta dell’istruttoria
effettuata dalla struttura competente;



DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono riportate quale parte integrante e
sostanziale:

DI APPROVARE il Nuovo Percorso Diagnostico terapeutico Assistenziale per llctus ischemico nella
Regione Calabria, allegato al presente atto quale parte integrante e sostanziale (allegato I);

DI STABILIRE CHE le Aziende Sanitarie regionali diano attuazione a quanto previsto dal predetto
documento, formalizzando un proprio atto aziendale sul PDTA per I'ICTUS con gli obiettivi,
l'articolazione dei percorsi e le figure professionali coinvolte;

DI FARE OBBLIGO ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Provinciali e Ospedaliere di
dare Ia massima diffusione al predetto documento, di organizzare con i professionisti facenti parte
del gruppo di lavoro le attivita di informazione e formazione sul PDTA stesso, necessarie per
I'attuazione del percorso e di effettuare il relativo monitoraggio;

DI TRASMETTERE il presente decreto, ai sensi dell’art. 3 comma 1, Accordo del Piano di
rientro, ai Ministeri competenti;

DI DARE MANDATO alla Struttura Commissariale per la trasmissione del presente decreto al Dirigente
generale del Dipartimento Tutela della Salute ed agli interessati;

DI DEMANDARE al suddetto Dipartimento:
= ogni attivitd consequenziale al presente provvedimento;
* la pubblicazione del presente provvedimento sul BURC-telematico e sul sito web del Dipartimento
Tutela della Salute della Regione Calabria.

Il Commissario ad acta
Ing. Massimo Scura

Ml



ALLEGATON. 1al DCAN.

PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO PER L’ICTUS
ISCHEMICO NELLA REGIONE CALABRIA

[l presente documento gia prodotto dal Dipartimento Tutela della Salute attraverso il
coordinamento regionale per la rete stroke istituito con Decreto Dirigenziale del 7 luglio 2014, n. 8067,
e stato aggiornato da un comitato redazionale costituito dai responsabili delle Stroke Unit attualmente
operative in Calabria (dott, U. Cannistra ,Catanzaro; dott. A Petrone, Cosenza; dott. D, Bosco, Crotone
;dott. L .Arcudi, Reggio Calabria; dott. F. Galati, Vibo Valentia), dai responsabili delle tre aree del 118
{dott, R. Borselli, arca nord; dott. A, Talesa, area centro, dott, D). Caglioti, area sud ) e dai pnmari delle
ULLOO di Neuroradiologia di Cosenza, dott. W, Auteri e di Reggio Calabria, dott. A, Armentano, e dal
prof. M. locco, direttore di Medicina fisica e riabilitativa, Universita Magna Grecia di Catanzaro. [l
gruppo tecnico & stato coordinato dal dott. D, Consoli, direttore scientifico della Rete Tetus della

Regione Calabra e del relativo PDTA.

LISTA DISTRIBUZIONE:
o 118-DEA
o U0, Radiologia
o U0, Neurologia
o Stroke Unit
o L0 Anestesia ¢ Riammazione
a U0, Cardiologia
o L0, Geriatria
o 1LO. Medicina Interna
o Direttore Sanitario Presidio Ospedaliero
o Direttore Generale Presidio Ospedaliero
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1) PREMESSA

Il presente PDTA ha lo scopo di definire un percorso clinico-assistenziale che integri le esigenze
del paziente con ictus in un modello organizzative multidisciplinare, in modo da favorire la qualita e la

continuita dell’assistenza con un impiego coordinato ed uniforme delle risorse.

Tale documento va applicato a tutti i soggetti affetti da ictus che accedono ai presidi ospedalieri
della regione Calabria, € indirizzato a twite le professionalitd che entrano a far parte del percorso ictus

(emergenza, diagnosi, trattamento e assistenza).

2) DATI EPIDEMIOLOGICI
2.1 Dati epidemiologici generali

L'ictus costituisce rispettivamente la seconda causa di morte a livello mondiale e la terza nei Paesi
pit industrializzati ed ¢ in assoluto la principale causa di invalidita acquisita nell’adulto. L'ictus &
etiologicamente correlato alla demenza vascolare, che & la seconda pit frequente forma di demenza
dopo la malattia di Alzheimer. L'ictus ischemico colpisce prevalentemente persone collocate nelle fasce
pill avanzate d’etd (=70 anni), pid spesso uvomini che donne, anche se le donne sono pill numerose nelle

fasce di etd anagraticamente pit elevate ed hanno una pid alta mortalita. (1, 2)

L igtus emorragico intraparenchimale colpisce soggetti leggermente meno anziani, sempre con
lieve prevalenza per il sesso maschile, mentre |"emorragia subaracnoidea colpisce pil spesso soggetti di
sesso femminile, di etd media sui 50 anmi circa. In [talia, stando ai quattro principali studi
epidemiologici, (Aosta, Perugia, L"Aquila, Vibo Valentia) i tassi standardizzati relativi all’incidenza di
primo ictus sono compresi tra 180 e 265 casi per 100.000 persone per anno. Considerando anche le

recidive, nel nostro Paese sono atlesi, ogni anno, circa 196.000 nuovi casi di ictus. (1, 2, 3).

Dati di incidenza ospedaliera pit recenti (esclusi i casi troppo lievi o troppo gravi e quelli non
ospedalizzati che rappresentano circa il 14%) indicano in cirea 100.000 gh stroke ischemici attuali € in
cirea 60.000 i TIA, Quest"ultimo dato, ottenuto dalle schede di rilevamento ospedaliero del Ministero
della Salute del 2016, é verosimilmente inficiato da improprie modalita di codifica e rende verosimile
I"incidenza ospedaliera compléssiva annua di ictus ischemico intorno m 120,000, L'attuale ¢ sostanziale
differenza € comungue imputabile ad un piti rigoroso controllo dei fattori di rischio e ad una aumentata

consapevolezza di un rischio di malattia.



1.2 Dati epidemiologici Calabresi. Previsione del Fabbisogno e della tipologia dei posti letto in
Calabria

In Calabria gli stroke complessivi sono da quantificarsi in circa 5.000 per anno ed il 20% circa &
emorragico. Gli stroke prevalenti (i pazienti con esiti di ictus) sono invece circa 5 volte tanto, ovvero
25000 circa. [l riferimento ¢ estrapolato dai dati di uno stedio di incidenza condotio nella Provineia di
Vibo Valentia (A Prospective Community Based Study of Stroke in Southem ltaly: The Vibo Valentia
Incidence Stroke Study)(4)

Il “mondo reale™, come accennato, nonostante crrori di codifica facilmente intuibili, in qualche
modo rispecchia la stima derivante dalla letteratura; le due tabelle che seguono sono riferite ai dati delle
SDO della Regione Calabria (2015) e nportate nel documento “Rete Stroke” della Regione Calabria.

Tab 1

AREA ICTUS Yo sul Degenza

GEOGRAFICA  (Rete Ospedalicra) Totale media (Rete Ospedalicra)

AREA NORD {988 39%0 14
AREA CENTRO 2.032 40% 14,1
AREA SUL 1120 22% 11.3
[ TOTALE ) 5.140 100 % 13,1
Tah 2
AREA Ietus Emorragico :
o sul totale
GEOGRAFICA {HO=DH Dimessi)
AREA MORD | 66 45%
AREA CENTRO 4849 35%0
AREA SUD 276 20% /’\
TOTALE 1.3%1 T %G

2

In [talia il tasso di ospedalizzazione grezzo per tutti i ricoveri & di 113,29 per 1000 abitanti
({ricoveri in degenza ordinaria nelle strutture sanitarie pubbliche e accreditate- anno 2012). In tale
ambito, il tasso di ospedalizzazione per i soli DRG 14 e 559 ( DRG riferito ai pazienti trombolisati) &
molto elevato, pari a 1,59 ricoveri ordinari in acuto per 1000 abitanti ed includendo anche il DR( 524
(TIA) amiva a 2,42 (1). Applicando tali percentuali alla popolazione calabrese (2 mulioni circa) i conti,
globalmente, tomano, fatti salvi il 14% di ictus (troppo lievi o troppo gravi) che non giungono a

ricovero, gl erron di codifica ed altre considerazioni che sfuggono ai limiti di questa stesura,

Il numero complessivo dei trattamenti trombolitici per vig venosa praticati in Italia nel 2017
{registrati nel Registro Nazionale SITS-ISTR) é stato di 10.500 rispetto ad una popolazione attesa di
14.400 pari al 72.9% dei pazienti trattabili, cosi ripartito: il 50.8% (5.358 trattamenti) nel nord Italia, il

4



32.74% (3.438 trattamenti) nel centro Italia ed i1 16.22% (1.704 trattamenti) al Sud ed isole. In Calabria
i traftamenti sono stati 274 pari al 58.51% dei potenzialmente attesi {Dati del Registro Nazionale SITS-
ISTR. rielaborati da D. Consoli).

11 numero complessivo dei trattamenti endovascolari nel 2017 in Italia (registrati nel REI, Registro
Endovascolare Ttaliano ¢/o indirettamente dal SITS-ISTR ) & di 2.748su 7.200 attesi, pari al 37.1% dei
pazienti trattabili ed & cosi ripartito: il 44% (1.202) al nord, il 43.8 % (1.178) al centro ed il 13% (368)

al sud ed isole. In Calabria sono stati effettuati 40 interventi presso la Neuroradiologia di Cosenza.

La gestione dell'ictus acute nel nostro pacse & definita da Linee Guida nazionali ed

internazionali ¢ da eonsolidati protocolli diagnostico-terapeutici ed assistenziali.

Per quanto attiene alle hinee guida. per la parte clinica il nfenmento adeguato € rappresentato dalle
Linee Guida nazionali ISO-SPREAD menire, per la parte normativa, le regioni dovrebbero fare
riferimento agh Atti di Indirizzo del ministero della Salute, con particolare rifenimento al Quaderno
della Salute n. 2 del 2010, avente per oggetio: “Organizeazione dell’ Assistenza all'letus Cerebrale.
Le Stroke Unit™ ed al Quaderno della Salute n. 14 del 2012, avente per oggetto: “Criteri di
appropriatezza strutturale, tecnologica e clinica nella prevenzione, diagnosi ¢ cura della patologia

cerchrovascolare™

I

2.3 Asset essenziali nel management dello stroke N

Gli “asset” essenziali nel management dello stroke sono: L-*)(_-' l"

« il numero di SU, il numero delle trombolisi ¢ dei trattamenti endovascolari effettuati in acuto;

» la presenza di una rete 118/Spoke/Hub realmente attuata secondo normative o regolamenti per
regioni 0 province ¢ sulle eventuali esperienze locali di telemedicina applicata alla patologia

cerebrovascolare acuta (TELESTROKE):

» la presenza di una continuiti assistenziale-riabilitativa, caratterizzata da percorsi definiti,
appropriatezza nella destinazione del paziente nel post acuto, verifica della disponibilita o
carenze di posti letto pubblici o accreditati, relazioni preconfigurate tra SU e struttura di
riabilitazione.

Il numero dei pazienti trattati con trombolisi ¢ un indice di buona (o cattiva) organizzazione
dell’assistenza in acuto, giacché dipende dalla presenza di strutture adeguate, in numero sufficiente ¢
distribuite in modo omogeneo sul territorio, ¢ dall’efficienza del sistema 118 per assicurare il rapido

trasporte del paziente agli spoke o agli hub della rete.

L."attuale modello di rete consentird di valutare, sulla base dei risultati, I'efficacia ¢ |"'efficienza dei

vari attori del percorso, suggerendone eventual correzioni,
5



Vi &, inoltre, un parallelismo inverso tra il tasso di mortalitd ed il tasso di trombolisi per
macroaree. Non perché guesta terapia riduca la mortalith in misura apprezzabile nella piccola
percentuale di pazienti in cui viene attualmente utilizzata, ma perché ¢ evidente che rappresenta un
indice di qualita assistenziale.

La finestra terapeutica approvata per il trattamento ¢ stata di 3 ore dall’esordio dei sintomi fino a
Novembre 2013, quando I"AIFA |'ha estesa a 4 ore e mezza,

11 50% degli ictus ischemici giungono in ospedale entro le 3 ore dall’esordio dei sintomi. Circa il

25% de1 pazienti giunti in PS in tempo utile sono eleggibili alla trombolisi endovenosa.

Tanto per un corretto riferimento alla Calabna, il 50% degli ictus ischemici, vale a dire circa 1800
pazienti/anno, giunge (prevalentemente in auto presentazione ¢ non sempre quindi nell’ospedale pi

wdoneo) m lempo utile per la trombolisi e di questi il 25% {circa 450) sono trattabili .

In Calabria, nel 2016, sono stati trattati per via venosa 260 pazienti (VV 122, KR 21, RC 16, CS
101) e nel 2017 il numero & salito a 271 pazienti { CS 82+40 endovascolari ed § traftati con traltamento
misto , VV 70, KR 36 ,CZ 55, RC 22).

2.4 Determinazioni per il futuro

Tutto cid premesso pare pil che opportuno, sulla base delle Stroke Unit presenti (come da tabelle

II' ] f I'/“\

della rete regionale ictus), dare il massimo delle nsposte possibili.



Tab 3
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AD. | AD. DICOSENZA COSENZA X X x X§
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] dw L
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Lomune MELTHEHCH LA

51 ELK]
LEMTT

CHIRLIRGEA
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Comune NMELRCHLOCTA

o LR E
LI

\.C. | A.O.PUGLIESE-DE LELLIS |CATANZARO
AOU. |  AOU MATER DOMINI |[CATANZARO X X X
agp |OSP-CIVILE SAN GIOVANNI| oo & 3-:
DI DI
VIBO
AS.P. POy JAZZOLING X X
VALENTIA

NELIRD MELIRO

CHIRURGIA

RADIOL

A0, BIAMCHI-MELACRING-

REGGIO

AD. X X X x&
MORELLI CALABRIA
ASP. DSP. CIVILE LOCRI LOCRI X .
) P.0. SANTA MARIA DEGLI
ASP. - POLISTENA . .
UNGHERES]
NOTE: \//

* al momento non operative
#4 Presenza di un ambulatorio di nevrologia senza degenea ospedaliera

& Meuroradiologia imaging + newroradiologia interventistica

Questo percorso, se da una parte dovra necessariamente tenere conto dell’esistente, dall’altra deve

essere pronto a gestire i cambiamenti che da qui a breve dovranno essere messi in opera dalla Regione,

Se allo stato attuale quindi bisogna considerare che le Stroke Unit operanti sono quella di Cosenza, di

Vibo Valentia, di Reggio Calabria, di Crotone e di Catanzaro € impegno della Regione avviare entro 12

mesi Locri ¢ Corigliano ¢ tra 18-24 mesi le rimanenti. Tali tempi sono anche inclusivi di un setting

indispensabile alla formazione delle figure professionali che diventeranno gli attori del processo di

governo clinico dell’ictus in fase acuta nelle varie realta operative della Calabria, Tale percorso pud

diventare sinergico ad un sistema di auditing da centralizzare presso la sede della Regione Calabria (o
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itinerante tra le diverse Stroke Unit) quantomeno mensile per verificare 1 percorsi, i ritardi, discutere
casi clinici particolari, acquisire le informazioni derivanti da una cartella clinica informatizzata
rilevatrice di processi e di indicatori di qualita. Gli audit saranno condotti da una figura scientifica terza

rispetto ai neurologi strutturati,

4) IL PERCORSO PRE-OSPEDALIERO PER PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI
ALLA TROMBOLISI

4.1 Organizzazione territoriale dell'emergenza-urgenza

Come tutte le urgenze mediche Dictus richiede un immediato ricovero in Ospedale. Di fatto
soltanto n regime di ricovero € possibile eseguire una rapida diagnosi topologica ed etiologica del
danno cerebrale, instaurare precocemente la terapia pid idonea, ridurre 'insorgenza di complicanze ed

eveniualmente trattarle.

In questo campo, pertanto, 'organizzazione del Sistema Emergenza Urgenza terntonale deve
essere improntata ad un tempestivo riconoscimento della patologia, ad un oftimale ed immediato link
con I"Ospedale ¢ ad un rapido trasporto presso la piu idonea, anche se non la pig prossima, struttura

ospedaliera.

La presenza, allo stato. di cingue sole Stroke Unit in Calabria (Reggio Calabria, Vibo Valentia,
Crotone, Cosenza ¢ Catanzaro) di fatto divide in diversi ambiti territoriali (sud, centro

plurirappresentato e nord) la Regione, riconoscendo il territorio di competenza per ciascuna come

delimitato dai vecchi confimi delle province di Reggio Calabria, Catanzaro e Cosenza,
Ovviamente, bisogna tenere in conto le effettive distanze chilometriche e il tempo di percorrenza che
potrebbero far preferire il trasferimento in una Stroke Unit con ambite territonale non rigorosamente
compreso nel terrtorio provinciale di appartenenza del paziente, previ predefiniti protocolli (1Mictus é

patologia tempo-dipendente non territorio-dipendente né Asp-dipendente ).

Lattuale tasso di trombolisabilita (anno 2017} in Calabra & stato del 21.53% (329 trombolisi
sistemyiche su 1528 ictus ischemici ricoverati nelle cinque SU operative (RC 9% : 27/311 ; KR 21% :
36/117 ; VV 32.7%: 717271 ; CZ 23% ; 85/366 ; C5 21.5% : 90/406 )

Il pronte rconoscimento di un ICTUS cerebrale da parte del personale di soceorso e il rapido
trasporto presso la pil idonea (per il singolo paziente), seppur non la pitt prossima, struttura ospedaliera
in grado di fornire un trattamento d'urgenza, rappresenta 11 punto chiave per una cormetta gestione

1y n'.

extraospedaliera dell'ictus cerebrale, NV
Ji

Infatti, cosi come viene anche descritto dalle linee guida dell’ American H Association (AHA),

un tempo ridotto dall’esordio alla nperfusione, ¢ associato ad una prognosi mighore sia quando s1
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interviene con r-tPA e.v. {entro 4.5 ore dall’esordio dei sintomi) che con tecniche di trombectomia
meccanica {entro 6 ore dall’esordio dei sintomi), in caso di occlusione di un grosso vaso (carolide
interna intra-cranica, arteria cerebrale media, arteria cerebrale anteriore, arteria vertebrale, basilare o
cerebrale posteriore). In particolare, la trombectomia meccanica associata a trombolisi sistemica {entro
le 4.5 ore quando eleggibile), ¢ raccomandata per il trattamento dello stroke da occlusione di grosso
vaso della circolazione anteriore fino a 6 ore dall’esordio (Grade A, Level 1a, KSU Grade A). Le 6 ore
vanno intese come fine della procedura per quel che attiene al circolo anteriore e la procedura deve

essere avviata non oltre le 5 ore, Per il circolo posteriore & possibile 'avvio entro 8 ore,

Dati recentissimi, da considerare con cautela, indicherebbero un possibile allargamento della
finestra terapeutica in funzione della persistenza di un mis-match che renderebbe ancora efficace il
trattamento (Studio DAWN ¢ DEFUSE 3). Tali studi comparavano la trombectomia meccanica alla
terapia medica classica, non alla trombolisi venosa. In questo senso i dati del WAKE-UP che
sinergizzano con una elevatissima percentuale dei trattati del DAWN e che riguarda 1"ictus al risveglio,

incoraggia il trattamento trombolitico in presenza di mis-match RM di DWI-FLAIR. 5, 6,7

L'operatore di centrale, seguendo precisi schemi procedurali ¢ ponendo delle semplici domande,
dovrd presumere di essere di fronte ad un probabile ictus cerebrale ed essere in grado di effettuare una
valutazione clinica preliminare dell’entitd del danno neurologico (TRIAGE telefonico — F.ALST.,
Cincinnati prehospital stroke scale), Gli operatori del 118 dovranno, invece, provvedere alla conferma
del sospetto di ictus e alla valutazione di una potenziale eleggibilita alla terapia fibrinolitica. A tal
proposito s1 rinvia alle scale di valutazione della gravitd usate in tutto il mondo, in particolare 'NIH
stroke scale, il cui utilizzo & soggetto a certificazione (in seguito a training gratuito on line) e che dovra
essere acquisita obbligatoriaments da tutti gli operatori del 118, di Ambulanza o Elicotiero, Particolare
attenzione verra posta all'ora d'inizio dei sintomi, poiché solo nelle prime ore dal loro esordio potra
essere effettuato un intervento medico specifico, atto a ridurre l'entitd del danno neurologico, Tale
intervento sard eseguibile soltanto presso le due S.U. attualmente operative in Calabria, per cui
I'organizzazione territoriale del sistema di emergenza deve essere tale da poter garantire 1"accesso ad
una 5.1, nei tempi giusti (pia che le distanze chilometriche, ai fini del trasferimento del paziente, vanno
contemplati i tempi medi di percorribilitd). Ne deriva che un paziente di Rosamo (Asp di Reggio
Calabria) o di zone contermini se pidl vicino a Vibo Valentia e con un NIHSS <7 va inviato a Vibo
Valentia e non a Reggio Calabria; di converso un paziente di Lamezia o di Falerna con NIHSS = 7
suggestivo per occlusione di un vaso cerebro allerente, anche s¢ pid vicine a Catanzaro o a Vibo
Valentia va avviato a Cosenza anche nell'ipotesi di un trattamento di trombectomia primana. In caso di

auto presentazione entrera in un altro scenario successivamente descritto,
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4.2 Ruolo del 118

La valutazione di una potenziale eleggibilith alla terapia fibrinolitica gid in fase preospedaliera
{operatori specializzati del 118), nasce dall’esigenza di ottimizzare e velocizzare la fase diagnostica
ospedaliera al fine di orientare il sistema dell'emergenza verso wna struttura ospedaliera che sia
adeguatamente altrezzata per il trattamento del paziente con ictus,

Gli operatori di centrale del 118 devono svolgere il TRIAGE telefonico eseguendo semplici

domande.

Schema di intervisia telefonica o di triage

Cognome € Nome del pZ.....ccmrermmmirrrmesainres

Data di Nascita........cccoonrnernnremecnessesemsces sl IEIPIZZO oot cmsissc s esssssss s s s s emsana s
Tempo preciso d insorgenza dei SINIOME. ... ooowsirrressrisrrrmssmsrrrsresssmavsassisreessess sioe

"Chiedere a chi ha attivato la telefonata eo al pz se il paziente ha la bocca

Paresi del facciale
storia

Chiedere a chi ha attivato la telefonata e/o al pz se il paziente ha

Deficit motorio degli arti : ? S i
difficolta di movimento degli arti supernon

A L8 P A L e e P

Anomalie del linguaggio

parlare: farfuglia o ha ditficoltd a trovare le parole o le modifica

L intervento specifico da parte degli operatori di ambulanza/elisoccorso del 118 deve basarsi, in
un primo momento, sull’immediata conferma di un ictus cerebrale acuto in corso e su una prima
valutazione dell’entitd del danno neurclogico del paziente. Affinché un paziente potenzialmente
eleggibile per la terapia fibrinolitica possa essere celermente identificato gia in fase preospedaliera, &
necessario che venga attivato |'addestramento degli operatori del 118 all'utilizzo di specifiche scale
neurologiche, quali la Cincinnati prehospital scale o la F.AS.T. (Face, Arm, Speech, Time), la Glasgow
Coma Scale (GCS) ¢ la NIH stroke scale (NIHSS). £ |

La scala di Cincinnati & sensibile e specifica nell'identificare 1 pazienti con ictus ¢ permelte di
rilevare tre aspetti suggestivi: paresi del facciale, caduta di un arto, anomalia del linguaggio.
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" di uno dei 3 segni é forfemente 5 fee di dofus

PITAL STROKE SCALE

chredsre gl P I e di somders o i mostare | dent
£ chiedere di noflane s eslrambi 1 lah del vao sd
L N uguakmaendo

chiedeie al paniente di estendere gl arli superion ped
10 secondi menire thens ofi occhi chiusi @ chiedere di
nlzre e gl ki al modvona allo slessa maniera

Anpomaie def fnguracgi: chiwedore al panepte o ppotere una  faso  (ad
esamplo “trecentolrentatressimo  reggimento  della
cavallena®™) & chiedere di notare se il paziente usa
corellarmente Son Irnguspit Mueele

La GCS prima dell'arrivo in P.S. rappresenta un metodo semplice e facilmente ripetibile, in grado
di wvalutare separatamente lo stato di coscienza attraverso le risposte verbali, motorie e relative
all'aperiura degli occhi.

coma - Scala di Glasgow del coma (5] L[‘

apertura degh occhs spontancamenle 4
ul richimme verbale 3

z

1

allo stimolo doloroso

oochi chiusi

risposta verbale appropriata e coerente 3
o f s 4
pronuncis parale incoerenti 3
emette solo lament 2
NESSUnG risposta 1

EISpOsta motori motilith volontarm od esceuzione di ordim sempha 6
lucalueea lo stumolo doloroso e lo allontans 3
risposta m allontanamento allo stomolo doloroso 4
risposta in flessione finalistica 3
risposta in estensione 2
NESSUNA Fisposta 1

L'NIH stroke scale { National Institutes of Health Stroke Scale — NIHSS ) & lo strumento pil
wtilizzato per la valutazione clinica del paziente con ictus, esso rappresenta il gold standard, utile a
quantificare I'entita del deficit neurologico provocato da un ictus cerebrale acuto,
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Come precedentemente accennato, di fondamentale importanza sard determinare |'ora d’esordio
det sintomi e la raccolta dei dati anamnestici del paziente (patologie concomitanti, uso di farmaci,
eventuali allergic a mezzi di contrasto, criteri di inclusione/esclusione assoluti alla terapia fibrinolitica),

utili a valutare |’eventuale eleggibiliti alla terapia fibrinolitica, gia prima dell*arrivo al P.S..

Alla valutazione del guadro clinico preliminare, segue |attivazione del “codice ictus”, funzionale
all’attivazione del trasporio immediato del paziente con ictus acuto verso la struttura ospedaliera pil
idonea e la conseguente pre-allerta del neurologo della struttura ospedaliera di destinazione, a cui verra

comunicato il quadro neurologico del paziente.

D1 seguito le specifiche del codice ictus.

“Codice letus™:

- ROSSO0: pazienti con probabile ictus cerebrale in stato di coma (avendo cura di escludere e
possibili cause di coma di natura metabolica e/o farmacologica) e pazienti con segni di ictus, con
esordio dei sintomi inferiore alle 3 ore e assenza di quel fattori di esclusione per un eventuale
trattamento fibrinolitice desumibili gid sul luogo dell'evento secondo gli standard. Quest
pazienti verranno trasportati direttamente presso il Pronto Soccorso dell'Ospedale sede di 5.1
pit vicine, secondo la flow-chart descritta nel precedente paragrafo, allertando PS sala TAC e
neurologo.

- GIALLQO: pazienti con probabile ictus in rapido miglioramento (probabile TIA), o con esordio
dei sintomi superiore alle 3 ore (circolo carotideo) o 12 ore (circolo vertebro-basilare). Questi

pazienti dovranno essere trasportati nell'ospedale pit vicino dotato di TAC,

Nei casi in cui la sala TAC non & ancora pronta per I'immediata ricezione del paziente, lo stesso

verra consegnato dal 118 al neurologo di guardia con la relativa documentazione.

Per i parienti borderline, soprattutio riguardo al tempo d'esordio dei sintomi (ictus al risveglio),
sard utile almeno nelle prime fasi di avvio della rete stroke, un colloguio telefonico con il neurologo di
guardia della Stroke Unit, e comungue che quest’ultimo attivi il radiologo per RM urgente.

Particolare attenzione dovrd essere posta nella diagnosi differenziale riguardo a

IIII

N
N
AN
P Vi
La Centrale Operativa 118 di competenza allerta il P.S. dell'ospedale sede di 5.1, dell'arrivo di un

paziente in codice stroke; conseguentemente sard compito del personale di P.S. attivare il personale
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della sala TAC per l'accoglienza del detto paziente in "codice stroke”, 11 P.S. concorderd con la Centrale
Operativa, il 118 ed il neurologo, secondo 1 tempi di operativita della sala TAC, l'eventuale trasporto e
consegna del paziente direttamente in sala TAC dove si faranno trovare il medico neurclogo ed un
infermiere dedicato per l'accoglienza; il medico del 118 si rapporterd con il neurclogo, consegnandogli

il pariente e tutta la relativa documentazione.

Il medico 118 dell' Ambulanza o Elicottero che ritiene il paziente eleggibile a trombolisi sara,
quindi, messo in contatto telefonice, tramite Centrale Operativa 118, con lo specialista neurologo per
eventuali specifiche, per concordare |'appropriato iter e comunicare |"orario stimato di arrivo in Pronto

SOCCorso,

A tal proposito, al fine di agevolare la celere comunicazione diretta tra operatori del 118 ¢
neurologo di guardia/neuroradiologia interventistica, sard istituito un telefono cellulare dedicato, in
particolare uno smartphone, con obbligo d'acquisto ¢ in dotazione esclusiva della Stroke Unit, il ¢ui

utilizzo sara a cura del neurologo di guardia, a rotazione.

Il neurologo della SU di I livello va, comungue, contattato a fini organizzativi, nell’intesa che
questo concorra a rendere ancora pit veloce il percorso. Pertanto, anche se non accompagnato dal
neurologo del centro di appantenenza, accogliera il paziente in PS, adiuvato da IP' dedicato per
I"adempimento  consequenziale di tutto quanto previsto dal percorso, Se invece il paziente sard

accompagnato dal neurologo della sede inviante lavoreranno in maniera congiunta.

Un wulteriore elemento determinante sara il reperimento immediato di almeno un contatto
telefonico di un familiare, da comunicare al neurologo di guardia e utile alla raccolta di informazioni
preziose al completamento della diagnosi clinica. Sara compito del neurologo, insieme al medico di P.S.
dell'Ospedale, coordinarsi per l'accoglienza al malato. Inolire, dovrd essere comunicata al 118
periodicamente la lista di tutti i contatti personali (numero cellulare) dei neurologi delle diverse strutture

ospedaliere, unitamente all’aggiornamento dei turni di reperibilitd da parte della dirigenza sanitaria.

La pratica amministrativa di registrazione del paziente dovri essere a carico del personale del
Pronto Soccorso e dovra essere eseguita gia telefonicamente insieme al TRIAGE, durante 1l trasporto in
ambulanza, per cui insieme alle informazioni cliniche, dovrd essere obbligatoriamente compilata e

comunicata la scheda anagrafica completa del paziente.

Durante il trasporto verso la Stroke Unit di destinazione, il personale del 118 effettuera, la
misurazione della PA, stick glicemico, frequenza cardiaca, saturazione di ossigeno, temperatura
corporea, ECG, provvedera altresi ad un accesso venose con ago-cannula e, laddove possibile. ad
effettuare il prelievo ematico che dovrd essere consegnato al pronto soccorso della struttura ospedaliera

di destinazione per l'invio immediato al laboratorio d’analisi. - -
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Durante il trasporto in Ospedale dovra essere ricercato ogni eventuale cambiamento

{miglioramento o peggioramento) del quadro neurologico.

Le variazioni della scala WIHSS in salita e¢'o discesa saranno il parametro di riferimento
dell’evoluzione del quadro clinico anche in funzione della necessitd di un linguaggio comune
inequivocabile e riconosciuto dalle LLGG. Per tale motivo, la Regione richiedera perentoriamente la
certificazione NIHSS a tutte Ie figure professionali multidisciplinar coinvolte come attori di processo
del PDTA.

Un adeguato approccio assistenziale di primo intervento dovra prevedere, inolire, le seguenti
azioni:

o Vanno individuati quei casi in cui l'esordio dei sintomi & avvenuto entro 3 ore dall'arrive del
personale dell'ambulanza e comungue nel tempo stimato di finestra temporale “utile”.

o [Dovrd inoltre assumere un atteggiamento prudenziale nel controllo della pressione arteriosa,
evitando di iniztare un trattamento anti-ipertensivo, prima di aver definito la natura dell'ictus a
mena di valori di PA particolarmente elevati (=220/140) in cui si potrd agire somministrando
preferibilmente Labetololo o Uradipil in bolo in caso di controindicazione all'uso di

betabloccanti:

o Sebbene l'eleggibilith o meno ad un eventuale terapia fibrinolitica in caso di ictus ischemico
riguardi la fase intraospedaliera e sia a cura del neurologo di guardia, gli operatori del 118
avranno sulla scheda medica uno schema con i eriteri di inclusione/esclusione per la fibrinolisi in

modo da poter raccogliere elementi utili alla non eleggibilita del paziente al trattamento.

I seguito una “Check list™ per il personale del 118 che raceoglie tutte le azioni da svolgere al fine

di una completa valutazione clinica del paziente
“Check list ictus” 118

¥ Stabilire I"ora d'esordio dei sintomi (=Tempo 0; se si tratta di ictus al risveglio o se non si riesce
a definire Pesordio dei sintomi, si considera come Tempo 0 'ultimo momento in cui
sicuramente il paziente era o € stato osservato normale);

¥ Applicare la Cincinnati prehospital stroke scale o la F.AS.T,, la Glasgow Coma Scale (GCS) e
la NIHSS (infermiere, medico d"ambulanza);

¥ Anamnesi personale (patologie concomitanti, assunzione di farmaci ed eventuali allergie a mezzi

di contrasto) e valutazione dei criteri di inclusione/esclusione per la fibrinolisi;

s
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¥ Procurarsi i recapiti telefonici dei familiari/presenti all’evento ¢ invitarli a recarsi subito alla S.1U.
di destinazione;
¥ Naotihicare al neurologo di guardia i1 rilievi derivati dalla applicazione delle scale neurologiche,
I"ora d'esordio dei sintomi, i contatti telefonici dei familiari;
v Pre-allertare il DEA di destinazione e svolgere le peatiche di registrazione al P.S.
telefonicamente {compilare anagrafica completa del paziente da lasciare al P.S.);
¥ Durante il trasporto verso il DEA:
monitorare l'ossigenazione;
monitorare la pressione arteriosa;
controllo della glicemia con stick glicemico;
esecuzione ECG 12 denivazioni (se possibile);
rassicurare il paziente (anche se non pud parlare, pud spesso capire);
assicurare la pervieta delle vie aeree;
procurare un accesso Venoso, eseguire un prelievo ematico da consegnare al PS
all'arrivo  (laddove possibile) e iniziare l'infusione di liquidi (evitando le

glucosate a meno che vi sia ipoglicemia);
dare ossigeno a 2 /min se p0; & <92% efo pCO;y =359,

- mantenere il paziente in posizione corretta (testa sollevata di 30° se non vomita);
- protegpere le estremitd paralizzate.
- Trasportare il paziente direttamente in sala TAC bypassando il TRIAGE in Pronto

SOCCOrsn.

E’ importante sottohineare che l'esame obiettivo al di fuon dell'ospedale dovra essere rapido € non

ritardare l'arrivo in Ospedale.

Da questa prima valutazione, & possibile discriminare diversi percorsi di pazienti con potenziale

icius cerebrale acuto ¢ potenzialmente eleggibili per la terapia con r-tPA, prelevati dal 118.

Il paziente prelevato dal 118 e potenzialmente eleggibile alla terapia fibrinolitica viene indirizzato
verso un P.O. con S.U. di | livello di Ospedale Spoke. All'arrive in P.5., il paziente, che ha gia
effettuato la pratica di registrazione, la fase di TRIAGE (lelefonico) e il prelievo ematico, “transita™
attraverso il P.5. e viene portato direttamente in sala TAC, dove ad attenderlo ci saranno il neurologo e
I"infermiere specializzato. Segue una tempestiva ¢ celere valutazione clinica da parte del neurologo, al
quale sara stata consegnata dal 118 la scheda con i dati dell’anamnesi del paziente, e quindi sara
praticato lo studio TC, integrato da AngioTC e'o da TC perfusionale, ove possibile e se indicato da

!
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livelli congrui di NIHSS (= 7), evitando di differire 'avvio del trattamento venoso in una equilibrata
valutazione del bilancio tra la polenziale informazione ricevibile ed il beneficio verso il paziente, Si
precisa che. nei centri con livelli organizzativi e con disponibilitd ottimali di risorse umane e
tecnologiche, I"AngioTC, visti 1 tempi di rapida esecuzione e temuto conto della positiva ricaduta di
informazioni che pud offrire, pud essere effettuata, indipendentemente dal riscontro NTHSS, in tutti i
pazienti. Resta inteso che la Regione Calabria avviera un percorso obbligatorio virtuoso, finalizzato alla
integrazione del software ove mancante ed al rinnovo delle tecnologie, quando indicato, con apparecchi
adeguatamente dotati da un punto di vista tecnologico del software pid aggiornato e rapido, Sard altresi
avviato, utilizzando le competenze regionali, un percorso di training finalizzato all’acquisizione della
expertise necessaria (e con modalitd di omogeneizzazione delle procedure ¢ delle conoscenze) da parte
degli operaton del settore che prestano servizio presso le Radiologie dotate di tali tecnologie. Il percorso
prevede che il tempo, assieme alla gravitd, selezionera le tappe diagnostiche. Non sard differito 1"avvio
del trattamento per privilegiare le fasi diagnostiche pid sofisticate, con D'utilizzo di metodiche
multimodali, fatto salve il caso in cui la informazione sul mismatch (che da un punto di vista
fisiopatologico con lo studio angiografico & sovrapponibile alle informazioni derivanti dallo studio dei

circehi collaterali - Studio CAPRI) potrebbe essere dirimente ai fini del trattamento. 8

I Responsabili del 118 si faranno interpreti della necessitd di prevedere la disponibilitd costante di

una Ambulanza di riferimento, adeguatamente attrezzata, per garantire il trasferimento in SU di
1 o1l livello .

Successivamente il percorso si dirama in due diverse possibilita:

1. Pazienti con NIHSS score >7 {(critenio di inclusione per la neanalizzazione endovascolare
secondo I"AHA):

- indirizzamento verso una 5.0, di T livello®;

- 1-tPA e attivazione della sala angiografica;

- eventuale trombectomia meccanica. # I\
i
2. Pazienti con NIHSS score <7: o f
I
- r-tPAev:; '

- Monitoraggio ed in caso di peggioramento eseguire TC ed angio-TC e valutare un
eventuale trasferimento in 5.1, di 11 livello per la trombectomia meccanica.

*atteso che attuale modello organizzativo dispore di una risposta terapeutica strumentale h24 77 g

e, da poco, con duplice riferimento regionale per le trombectomie, al fine di non ritardare un percorso
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favorevole al paziente, si pud, alternativamente, procedere con wn'opzione tipe drip and ship. Tale
modello prevede wn trattamento immediato nel 1 livello e un tempestive trasferimento alla “sala

angiografica” di uma strattura i I livello, i funzione dei piti rapidi tempi di percorribilitda . In caso di

avvenula ricanalizzazione, il paziente viene riportato nella S .U, df [ livello,

13i seguito la flow-chart del percorso:

Paziente prelevato
dal 118

5.1, di | livello

NIHSS <7 MIHSS >7

LTC e r-tPa e.\r.J | TC e angio-TC ]

e peggioramento
TC ed eventuale
angio-TC

[A.0. con 5.U. di

Il livella dopo rTPA o Nch
Occlusioneo £
emaorragia chirurgica?

Permanenza in Eventuale
s, di |livello trombectomia
meccanica

ﬁe rica nalluazlune e

perfusione pre/post 2~y i
trattament / f}' /
epdovascolare A AN
"l-\_-". L]

Warning :

Mel caso di ictus evolutivo (edema maligno) non altrimenti trattabile si raccomanda la chirurgia la pit precoce
possibile e comungue prima dell’insorgenza del segni dell'erniazione. 9,10,11
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Gli aspetti relativi all'accordo con le Neurochirurgie, segnatamente alla problematica delle
eraniectomic, sard oggelto di un incontro tra il coordinatore scientifico del PDTA, a tal uopo
delegato dalla Struttura Commissariale ¢ dalla Direzione del Dipartimento Tutela della Salute ¢
Politiche Sanitarie ed i Responsabili delle UUOO di Neurochirurgia della Regione Calabria.

Va specificato che in caso di necessitd di trasferimento di un paziente da una S.U. di 1 livello
verso una S.U. di IT livello, il costo dell’interventistica endovascolare, calcolato sulla fatturazione che
considera le ore di lavoro delle professionalitd wiilizzate e il costo del device utilizzato, sard a carico
della struttura ospedaliera di provenienza, se il paziente, a procedura effettuata con esito favorevole,
viene ritrasferito. La richiesta di liquidazione va vidimata dalla direzione sanitaria e amministrativa
della AQ di riferimento ed indirizzata alla ASP di provenienza, che ribaltera il costo riportandolo nella
SDO come procedura utilizzata, [ nuovi sistemi di connessione in telemedicina saranno oggetto di
inderogabile impegno da parte della Regione Calabria per creare una connessione tra le varie SU di
diverso livello, ivi comprese le neurochirurgie, e tra i presidi ospedalieri di base al fine di creare una rete
finalizzata al massimo della circolazione delle immagini eo delle riprese in diretta con valutazione
interattiva dello stato clinico in diretta, che consentirebbe di poter praticare, ottimizzandone "utilizzo, le
procedure riperfusive a tutti i livelliseguite dal trasferimento immediatamente successivo ed utilizzare

le immagini e la clinica per garantire ogni possibile consulto,anche a distanza .

PROCEDURE DA IMPLEMENTARE:

La tabella successiva che sard ripresa nei diversi capitoli di questo documento, rappresenta un
elemento di completezza e di chiara indicazione dei ruoli, cosi da consentire I"individugzione di “chi fa

casa” in ognl ambito del presente percorso

/W
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Tab. 4

tempo

AZIONE AMBITO

Identificare un sanitario dedicato che si occupi dei candidati alla
trombolisi e sia reperibile via telefono. Aspettare il paziente in sala | STROKE UNIT
TC con infermiere dedicato,
Il medico della PET che ntiene il paziente eleggmbile per essere
trombolisato & messo in contatto telefonico, tramite CO 118, con lo
specialista neurologo per eventuali chiarimenti. Pre-notificazione, da e
parte del personale del 118, diretta al medico dedicato.
1l personale del 118 effetiuerd, durante il trasporto, misurazione della
PA, stick glicemico, frequenza cardiaca, saturazione di ossigeno, 118
temperatura corporea, ECG.

ﬂim::—d‘él lIE.,_Elilrantc il trasporto, provvedera altresi ad un (18
ACCesso venoso con ago-cannula,
Il personale del 118 fornird, durante il trasporto, recapiti telefonici di 118
parenti o testimoni al medico dedicato.
[l medico dedicato richiedera le eventuali indagini laboratoristiche o -
di imaging durante il trasporto STROREUNIT
Valutare durante il trasporto eventuale documentazione clinica se it
disponibile
Preallertare il personale della sala TC durante il trasporto Ps
Trasportare il paziente direttamente in sala TC ' 118
Prelievo ematico in ambulanza 118
Implementare coagulometro per valutazione immediata di [INR LABORATORIO
MNon aspettare per i parametri laboratoristici se disponibilita di esami
mﬂ’tuip&:cnti o N STRORETNIT

Iniziare la trombolisi direttamente in sala TC a meno che il tragitto )
sala TC — stroke unit non sia particolarmente rapido SARIBRE AT
Effettuare ECG completo (ed RX torace) solo al termine della
trombo lisi in assenza di sintomi o segni clinici di infarto miocardico STROKE UNIT
acuto
Considerare il peso stimato in caso la pesatura esatta richieda troppo e
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4.3 Autopresentazione in Pronto Soccorso

L autopresentazione in PS di un paziente con sospetto ictus cercbrale, necessita di un pronto
intervento affinche il paziente possa avere un celere accesso alle possibili cure. Possono verificarsi due

eventuality, alle quali corrispondono due diversi percorsi:
1. Autopresentazione in Ospedale con Stroke Unit;
2. Autopresentazione in Ospedale senza Stroke Unit.
4.3.1 Autopresentazione in Ospedale con Stroke Unit

L'addetto al Trage in PS dovra confermare |'eventuale sospette di ictus cerebrale acuto,
applicando la Cincinnati Pre-Hospital Stroke Scale e la NIH Stroke Scale, e venificare I"eventuale
eleggibilith alla terapia fibrinolitica. In caso positivo, va assegnato un idoneo codice ictus, allertato il
neurologo e la radiologia (soprattutto se in orari nei quali & prevista la reperibilith negli ospedali in cui
non opera la guardia divisionale h24 per 7/7gg) chiedendo di velocizzare |'accesso alla TC (Tempo di

attesa TAC () min) ed effetivato il prelievo ematico,

La positivitd dell’esame TC angiografico e un NIHSS =7, con occlusione di un vaso di grosso
calibro, nchiderd un intervento endovascolare in Stroke Umit di [T livello, per cui in caso di
autopresentazione in Ospedale con Stroke Unit di | livello, & richiesto, dopo 'avvio del trattamento
trombolitico per via venosa { ove non controindicato), 'immediato trasferimento in Ospedale con Stroke
Unit di I livello, il preallertamento per predisporre la preparazione della sala angiografica e il
trasfenimento immediato delle immagini della TC, angio-Tac ¢ dei nsultati delle analisi ematochimiche.
In presenza di controindicazioni per il trattamento endovenoso ed in sussistenza per indicazione al

trattamento intra-arterioso si procede con 1 eelerissimo invio del paziente alla SU di 11 livello

La positivith dell'esame TC angiograhico e un NIHS5<7 nichiede la terapia con r-tPA in Stroke
Unit di [ livello: nel caso in cui si ritenesse necessario predisporre un ulteriore intervento di tipo
endovascolare, a causa del sopraggiungere di complicanze emomagiche c¢fo peggioramento delle
condizioni cliniche del paziente trombolisato, e riscontro TAC di occlusione di vaso cerebro-afferente e
finestra terapeutica favorevole € possibile richiedere il trasferimento immediato del paziente, da parte
del 118, in un'altra struttura provvista anche di interventistica endovascolare (Stroke Unit di II livello)

che nel frattempo verra preallertata. Di seguito la flow-chart riassuntiva del percorso
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Autopresentazione in
Ospedale con 5.U.

o 5.4 di I livello/
o neurochirurgia
TC con ASPECT 27 AngioTC positiva [51;{“2": :f:::;;:fa]
e NIHSS <7 e NIHS5 77

l

Trombolisi e.v. efo

eventuale
trombectomia

meccanica

Alerta della sala ']
Peggioramento angiografic
occlusione o

igu,
Ripetere
TC e angio-TC sanguinamento
“chirurgico” /

Mel caso di ictus evolutivo [edema maligno) non altrimenti trattabile si raccomanda la chirurgia la pid precoce
possibile e comungue prima dell’insorgenza dei segni dell'erniazione. 9,10,11

Positiva per

Warning:

4.3.2 Autopresentazione in Ospedale senza Stroke Unit.

Dopo I'individuazione di un sospetto ictus cercbrale potenzialmente eleggibile alla trombolisi
(valutata in base all’ora d’esordio dei sintomi), il Medico di PS dovra allertare la Centrale Operativa del
118 al fine di programmare un rapido trasferimento presso la Stroke Unit pid rapidamente raggiungibile
¢ idonea al tipo di trattamento richiesto. 11 paziente sard valutato dal 118, dopo di che si procede
all’assepnazione di un idoneo codice d'urgenza con le modalita suddescritte, alla raccolta dell’ anamnesi

in relazione al tempo di insorgenza (patologie preesistentt ¢ farmaci ubsunh} fm.n1ulblﬂﬂn: di nome ¢
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numero di telefono di un congiunto, le indicaziom sull’Ospedale al quale il paziente sard trasportato con
richiesta di raggiungere immediatamente lo stesso ospedale (ovviamente nel caso di eleggibilita alla

trombolisi) e all*allerta della S.1. di destinazione.

Se I"Ospedale & dotato di una TAC il paziente eseguird 1'esame, nel tempo necessario alla
organizzazione del trasferimento, provvedendo ad inviare una copia (su lastra o su idoneo dispositivo
informatico, meglio se in telemedicina, appena possibile, e proponendo anche I"esame clinico al fine di
procedere al trattamento rTPA se indicato) alla Stroke Unit di destinazione, anche in assenza di

relertazione se questo dovesse comportare un allungamento dei tempi di trasferimento.

L'infermiere di Pronto Soccorso eseguird comungue un prelievo per emocromo, coagulazione ed
esami ematochimici di routine e provvedera personalmente al pronto ritiro del risultato degli esami
{tempo massimo 30" dal prelievo) ed alla loro trasmissione via fax alla Stroke Unit di destinazione (il

trasferimento dovra avvenire senza aspetiare la refertazione degli esami)

Il Medico del P.S, dovra stabilizzare il paziente perseguendo il contestuale obiettivo di facilitare 1a

rapidita del trasferimento.

Alla Stroke Unit di destinazione il paziente che ha gia eseguito TAC ed esami ematochimici nel
posto di primo soccorso accedera direttamente, senza il tramite del secondo Pronto Soccorso. La
regolarizzazione del ricovero in PS sard compito del Neurologo che dovra raccogliere i dati anagrafici e
I'anamnesi del paziente gia telefonicamente (TRIAGE telefonico), allo scopo di non ritardare 1"accesso

del paziente in Stroke Unit.

In caso di paziente che non ha effettuato TC efo esami ematochimici sara il PS dell'Ospedale

accettante a provvedere a tali incombenze.

Di seguito la flow-chart del percorso:

0w f
'{ I\
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Autopresentazione in
Ospedale senza S.1.

TRIAGE, prelievo,

esame neurologico,}-.
/ TC e allerta del 118 \‘
—*| Eventuale
MIHSS <7 e - MIH5S =7

| telemedicina &

H trasferimento !

nidla S0 di
livello infusione FTPA

in corso

| | |

1 angio-TC e r-tPA e.v

Stroke Unit I livelld Neurochirurgia
(preferibilmente}

immagini TC e risultati analisi

Tmm’ﬂuﬂslew

eventuale
Peggloramento trombectomia
meccanica

l Positiva per
— lusi

[r-LPA e previo trasferiment

Ripetere -

TCeangio-TC[ ™~ | Pasitiva per ]
sAnguinamento
L achirurgicos J

Warning :

Nel caso di ictus evolutive (edema maligno) non altrimenti trattabile si raccomanda la chirurgia la pil precoce
possiblle e comungue prima dell’insorgenza dei segnl dell’erniazione. 9,10,11

\ u_f& 'il,
%
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Tutte le figure professionali mediche multidisciplinari e tutto il personale infermieristico
appartenente alle varie espressiomi multidisciplinart ¢ obbligato alla personale certificazione per
I"atilizzo delle scale NIHSS ¢ RANKIN, provvedendo al rinnovo, quando scaduta. 5i precisa che la

Certificazione € acquisibile online, gratuitamente.

Ad integrazione di questa prima fase del percorso appare indispensabile precisare che la Regione
Calabria, per il tramite della Struttura Commissariale e della Direzione del Dipartimento della Salute

della Regione Calabria si impegna a ¢

*" delegare il direttore scientifico della Rete dell’lctus a coordinare 1"attivita della Rete e del
PDTA con report semestrali sul relative funzionamento, predisponendo indicatord di
qualita e degli indici di efficacia ed a garantire tutte le informazioni indispensabili al
funzionamento del PDTA (nntracciabilita delle figure professionali di nifenmento,
addestramento, verifica dell acquisizione delle certificazioni etc);

v pgarantire le dotazioni organiche per consentire |"ottimizzazione dei processi di percorso
(implementare omogeneamente i livelli di integrazione e di conoscenza per garantire il

massimo delle cure a1 pazienti con ictus cerebrale

4.3 Formazione, aggiornamento e verifiche

Tutto il personale del Servizio d'Emergenza Territoriale 118 (Medici ed Infermieri di Centrale,
Medici ed Infermieri delle PET, Medici ed Infermieri dell'Elisoccorso) saranno formati ed aggiomati nel
merito dell'organizzazione della Rete Siroke, sull'inquadramento epidemiologico, diagnostico-clinico e
terapeutico, secondo specifici ed appropriati programmi. | direttori delle centrali operative 118 e
dell'Elisoccorso, dopo la pubblicazione Regionale della RETE STROKE provvederanno ad aggiornare i
protocolli e procedure interne al servizio 118 per migliorare quanto gia in atto.

A tal fine la Regione si avvarra della collaborazione di esperti, possibilmente regionali, coordinati

da una figura terza rispetto al personale strutturato .

5 PERCORS0O OSPEDALIERO ~ /
511InP.S. l ﬂ- '

AN
Giiunto al Pronto Soccorso dell’Ospedale dotato di Stroke Unit, il paziente sara sottoposto a: <

5.1L1 1l TRIAGE (TEMPO MASSIMO 5 MIN) .

Solo in caso di autopresentazione, 'addetto al TRIAGE di P.5. dovra essere in grado di

riconoscere i segni ed i sintomi della malattia ¢ dovrd essere formato sia alla somministrazione delle
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apposite scale come la Cincinnati Pre-Hospital Stroke Scale, sia al nconoscimento delle condizioni
(limiti di tempo sopratiutto) che consentono la somministrazione di trombolisi sistemica. [l codice
d'urgenza assegnato sara pertanto Codice lctus e contestualmente sara avvertita 'equipe di PS ed il

MNeurologo.

Per pazienti accompagnati dal 118 ¢ dallo stesso acclarati, il percorso di triage potrd essere
bypassato ed & auspicabile che la pratica di acquisizione delle generalita del paziente con sospetto ictus
cercbrale venga effettuata gia telefonicamente durante il trasporte in ambulanza, per evitare di ritardare

la terapia e prolungare il TRIAGE di pit di 5 minuti.

In particolare, 'operatore di P.S. all’arrivo del 118, riceverd la scheda del 118 unitamente
all’anagrafica completa del paziente, gia raccolta durante il trasporto, per regolanizzare la registrazione
al P.8. qualora non sia stata gid effettuata telefonicamente, ed agevolerd il “transito™ del paziente

direttamente verso la sala TAC, dove ad attenderlo ci sara il neurologo accompagnato da un’infermiera

dedicata.

Valuterd la presenza di eventuali controindicazioni assolule per pazienti con sospetto stroke giunti

nella “finestra temporale™ per possibile trombolisi.

In questo modo il paziente all’arrivo “transita” nel Pronto Soccorso e viene portato direttamente in

sala TC.

In caso di richiesta di trasferimento del paziente in un’altra struttura ospedaliera, qualsiasi

comunicazione dev'essere resa tracciabile attraverso ['utilizzo di posta elettronica certificata

(PEC) o fax g/o messaggio tracciabile da telefonini cellulari aziendali.

3.1.2 L'Equipe di P.5. (TEMPO MASSIMO 10 MIN)

In caso di autopresentazione, il Medico di PS raccoglierd una anamnesi dettagliata finalizzata anche alla
conferma dell'orario di insorgenza dei sintomi gia individuata dal triagista, all’individuazione di
malattie concomitanti, all’uso di farmaci o droghe, visiterd e stabilizzerd il paziente per quanto attiene ai
.-"'
parametri vitali, stabilira gli esami da eseguire, disporra il ricovero. ( J‘; L'y f
| i I| i
J ¥
L’Infermiere del PS misurera la Pressione arteriosa, eseguird un ECG ed un prelievo ﬁrli’fﬁ:tim per la

determinazione dell’emocromo, della coagulazione e degli esami ematochimici standard,

In caso di trasporto direttamente da parte del 118, il paziente non sard sottoposto a tale valutazione e

andra direttamente in sala TAC.
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I personale di supporto (0SS, OTA, Ausilian) del PS provvedera ad accompagnare il paziente in
sala TAC e porterd il prelievo ematico al laboratorio d’analisi sottolineandone Murgenza, laddove non
esistane vie meccaniche dedicate e pil performanti. Sard compito dell’infermiere dedicato,

accompagnare il paziente in Stroke Unit o in reparto di degenza, come stabilito dal Neurologo.

Per una rapida valutazione da parte del neurologo, ¢ necessario che it gli specialisti abbiano

libero accesso al sistema di consulenza informatizzato del P.S. e conseguente refertazione on-ling,
5.L.3 1l Neurologo in PS (TEMPO MASSIMO 10 MIN)
Il Neurologo, precedentemente allertato dall’équipe del 118:
e attenderd ['arrivo del paziente in PS;

« procederd alla lettura e conferma dell’anamnesi raccolta dal 118, riguardo a orario e modalita di
insorgenza, malattie concomitanti, assunzione di farmaci o droghe, allergia al mezzo di contrasto
e valuta i parametri emodinamici, la saturazione periferica, 'ECG, la glicemia capillare rilevati

in ambulanza:

» Visitera 1l parziente gquantificando il deficit con adeguata scala (NIHSS5) ed il peso, usera
eventuali presidi terapeutici per correggere condizioni che non consentirebbero la pronta
esecuzione della trombolisi (ad esempio riducendo valon di PA non compatibili con utilizzo
del farmaco trombolitico), informera il paziente o i parenti della possibilitd di essere sottoposto a

terapia trombolitica.

Pili che per un vero ¢ proprio consense informato (é un frattamenta approvate, per cui non sarebbe
coerente la richiesta del consenso informate) informazione verterd sul percorse diagnostico
ferapentico al gquale sara sottoposto ed, alla luce della legge Gelli, sara chiesto, in pazienti
callaboranti, vigili e cognitivamente complionti, un consenso swl percorso di cura, Il neurologo
spiegherd i vantaggi ed i possibili effetii collaterali ¢ ne otterra il consenso ad attuare il traitamento,
come evenfualmente per altri farmaci, Nel caso in cul i paziente presenti impedimentilimitazioni |
afasia o altri deficit newrelogici | ad esprimere il consenso, il neurologo agira secondo scienza e
cascienza nell ‘interesse esclusiva del paziente, tenendo conte dello stato di necessita, La materia, in
ftalia, mecessita forse di ulteriore approfondimenti e definizioni; il trattamento trombolitice rimane
camungue ( pur nel contesto di rischi contenuti se praticato con consapevole expertise, prudenza ed
artenta valutazione df clascun caso nelle varie problematiche) un inalienabile diritte “rempo-
dipendente . Procedure di richiesta di nomina di amminisiratore di sostegno o di twtele a favore del
paziente o di copertura del medico non apparirebbero risolvibili nel tempi di finestra lerapeutica ¢

Illllr- I
%
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potrebbero essere rinviabili alla responsabilita individuale. Lo problematica del Consenso Informato si
pone per i frattamenti intra-arteriosi e/o per eventuali particolari condizioni che non prefiguring un
trattamento "off label fowt court” perché sostenuti da evidenze scientifiche di grande peso ¢ da sintesi
@ da raccomandazioni minori i LLGG ma non ancora “label” o codificatt in scheda tecnica, per
esempio efa> 80 aa, ictus al risveglio DWI' FLAIR etc LE' auspicabile che i Comitati Etici di
riferimento delle strutture interessate st promuncing in merito alla questione del consenso informato al
trattamenta fibrinolitico ¢ cosi il potere
legiferante, vista la frequente ricorrenza con cui si ripropone la questione.
fIn alcuni Paesi, diversi dall 'ltalia, nel contesio europeo ed extra-europeo, la problematica si risolve
cel ricorse alla richiesta di un parere terzo ad altro professionisia di altra branca affine )

+ disporrd il ricovero nella Stroke Unit, allerterd I'infermiere dedicato che provvederd alla

ricomposizione della dose esatta di farmaco trombaolitico previsto.
5.2 La Radiologia (TEMPO MASSIMO 20 MIN)

La radiologia verra allertata dal medico di Pronto Soccorso su indicazione telefonica del medico
di 118 che ha prestato il primo soccorso, al fine di garantire che la sala TAC sia libera {evitando per
esempio |'inizio di uno studio"differibile” contrasto-grafico di lunga durata, e provvedera alla pronta
esecuzione dell’esame. In caso di paziente con NIHSS =7 { laddove possibile anche con punteggio
inferiore) I'esame TC basale sard seguito da una Angio TC dei vasi infracranici (nei centri in cui

I"esame & effettuabile ). 11 Radiologo comunicherd prontamente al Neurologo il risultato dell’esame.

In caso di esame da eseguire in orario di pronta disponibilitd, il radiologo potrd essere allertato

anche dal medico di 118 riducendo al massimo il tempo impiegato per ["arrivo in Ospedale.

L'uso routinario di RMN o TC multimodali non ¢ indicato per la sclezione dei pazienti da
sottoporre a trombalisi e.v, entro le 4.5 ore dall’esordio dei sintomi (RACCOMANDAZIONE forte a
favore ISO-SPREAD 2016). Tuttavia, laddove rtenuto opportuno ai fini della possibilita del
trattamento trombolitico, al di fuori della finestra terapeutica ¢/o in caso di ora di esordio non definibile,

il ricorso all'uso di RMN o TC multimoedali pud essere indicato e consigliato.

Sintesi [SO-SPREAD 2016: RM e TC Multimodali possono essere utili per selezionare pazienti
che possono giovars: della trombolisi e.a e den trattamenti endoartenosi dopo le 4.5 ore e nel contesto di

studi clinici e protocolli di ricerca.
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5.3 Il Laboratorie Analisi (TEMPO MASSIMO 30 MIN - da non sommare al restante tempo)

[l laboratorio analisi provvedera in urgenza ad eseguire gli esami richiesti, su prelievo ematico
effettuato durante il trasporto in ambulanza ¢ consegnato all’arrive, ed a comunicame prontamente,

anche per telefono, i risultati al neurologo incaricato della gestione del paziente.

Al fine di anticipare i tempi di refertazione, ridurre il rischio clinico e wvelocizzare la
comunicazione dei risultati degli esami, ¢ necessario che i reparti siano collegati al sistema informatico

del laboratorio d analisi.
54 La Stroke Unit

La Stroke Unit & un’area di degenza esclusiva per 1'ictus acuto, geograficamente definita, con uno
staff costituito da medici, infermieri, fisioterapisti, logopedisti, dedicati. quand’anche non
esclusivamente, alla gestione del paziente con ictus cerebrale, e che abbia come elementi caratterizzanti
la multidisciplinarieta, il lavoro in equipe concretizzato con incontri periodici a cadenza fissa

settimanale, condotti con la metodologia dell’audit ¢ finalizzati alla discussione der casi (1.2,3).

Oltre alla multidisciplinarietd degli operatori dedicati e specificamente formati per la cura
dell’ictus (formazione che avviene sia attraverso un percorso individuale iniziale sia attraverso periodici
incontri di formazione e discussione di casi clinici con nvisitazione ed affinamento dei modelli
organizzativi e di formazione continua), la Stroke Unit deve essere pestita attraverso protocolli
diagnostico-terapeutici ¢ linee guida locali condivise dal gruppo multidisciplinare e attraverso il

coinvolgimento dei familiari nel processo terapeutico-riabilitativo {4.5).

In Stroke Unit, oltre agli interventi che richiedono expertise e percorsi mirati, avviene la presa in
carico globale della persona, della malattia, dei processi riabilitativi, delle esigenze del singolo e di
quanto ruota intormo alla sua malattia. In sintesi il nucleo fondamentale della Stroke Unit si identifica in
una commistione di strutture ¢ processi fondati sulla multidisciplinarieta e sul coordinamento dei suoi

elementi. che portano ad un percorso diagnostico-terapeutico individualizzato,

Il ricovero in Stroke Unit quindi comporta una riduzione significativa, sia alla dimissione sia a
distanza di tempo, della mortalita, della disabilita e della percentuale di istituzionalizzazioni (ad | anno
I"end-point combinato morte-istituzionalizzazione € ridotto del 25% e quello morte-dipendenza del 29%
evitando cosi | istituzionalizzazione ogni 14 ricoverati ed il raggiungimento di autosufficienza in 1 in
pitt ogni 16 ricoverati in Stroke Unit, cosi come la mortalitd considerata separatamente sara
significativamente ridotta). Questi benefici sono mantenuti anche a distanza di 5 anni e senza

: U v

distinzione di sesso, etd o gravita dell’ictus {1,6,7,8,9). -



Una recente metanalisi del 2017 (Association Between Patient outcomes and key performance
indicators of stroke care quality a sistematic review and meta-analysis Jerard Unimubenshi, Peter
Langhome et al. European Stroke Joumnal 2017, vol 2 (4) 287-307) ha evidenziato come gli indicatori
di performance per il miglior outcome in SU e quelli di esito per il pid basso indice di mortalitd per

pazienti affetti da stroke in fase acuta correlino rispettivamente con

- Ammissione in SU
- Valutazione nutrizienale ¢ deglutitoria
Management dell ipossia

- Atteggiamento educazionale nei confronti dei familiari e dei malati.
e con

- Ammissione in SU

- Trattamento con antiaggreganti

- Anticoagulazione

- Riabilitazione precoce

- Gestione e monitoraggio della PA

- Terapia con antidepressivi, gestione della depressione

- Febbre

Questi indicatori ( eventualmente assoeiati ad altri indicatori di struttura e di processo ) saranno
riportati in apposita scheda da inserire nelle cartelle cliniche dei pazienti trattati nelle 3U e condivisa
dali"ufficio di coordinamento su proposta della Direzione Scientifica. Cid consentird, nel tempo, di

correlare i dati di anni diversi misurando gli indici di scostamento.

Allo stato sono operative cingue Stroke Unit nelle diverse province della Calabria (Catanzaro,
Cosenza, Crotone, Reggio Calabria, Vibo Valentia), due delle quali, Cosenza e Reggio Calabria, sono
SU di I livello con associata la Neuroradiologia e quindi con possibilita di trattamento endovascolare.

L'ambito territoriale di nferimento pud essere individuato nelle nispettive province nelle more
dell’attivazione delle restanti SU previste. Ovviamente per quelle zone di confine tra due ambiti
territoriali. 1a distanza chilometrica ed il tempo di percorrenza indichera, caso per caso, la Stroke Umt di

riferimento,

Il percorso all’arrivo in Stroke Unit prevede compiti specifici per le varie professionalita: /
)

1) L'Infermiere ha un ruclo importantissimo per la gestione del paziente e per la prevenzione delle
complicanze precoci (disfagia, piaghe da decubito, ipertermia, incontinenza sfinterica). Egli
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2)

3)

4}

sisterna nel letto munito di materasso antidecubito il paziente, provvede alla monitorizzazione
dei parametri vitali (PA, temperatura corporea, ECG, saturazione d’ossigeno. frequenza cardiaca
e respiratonia) comunicando al medico eventuali scostamenti dalla norma, e, in caso di necessita
di trombolisi, provvede, con la supervisione del Neurologo, alla sua effettuazione. Si ribadisce
I'indispensabilitd della certificazione e dell'uso della Scala NIHSS e RANKIN. Contestualmente

valuta la necessith di presidi per la continenza sfinterica, anche con bladder scanner ove

possibile, 'eventuale cateterizzazione vescicale. Successivamente stabilisce, di concerto con la
logopedista, la quantita ¢ la qualita del vitto nonché la modalita di successiva alimentazione e la
necessitd di indicazione per eventuali presidi in caso di disfagia (sondino naso pastrico ad
esempio) e lascera in consegna la notifica dell’avvenuto ricovero alla nutriziomista per 1
successivi step. Oeni 3 ore provvederd alla mobilizzazione del paziente,

Il Neurologo rivaluta il paziente somministrando le scale di valutazione per le quali € abilitato e
che ntiene necessarie (NTHSS, Rankin, Barthel ecc), provvede all’eventuale somministrazione
del bolo di trombolitico ed alle indicazioni in merito alla quantita di farmaco da somministrare,
stabilisce gli orari di somministrazione della restante terapia, valuta secondo 1 erniten temporali
del SITS MOST il paziente che ha effettuato la trombolisi o secondo i criteri e le indicazioni da
Linee Guida per i pazienti non trattati, successivamente provvede a praticare o far praticare un
ECOCOLORDOPPLER TSA.

I1 Fisiatra (laddove presente ) o il Neurologe con il supporto del Fisioterapista provvede
alla stesura di un piano riabilitative personalizzato ed inizia gia in seconda piomata la
riabilitazione cercando di ridurre al massimo il tempo di allettamento anche in pazienti con grave
deficit stenico.

Il'La Logopedista perfeziona la somministrazione dei test per la disfagia (se gia valutata, in sua
assenza, ed in prima istanza dall’infermiere), al fine di evitare complicanze (polmonite ab-
ingestis, malnutrizione, disidratazione, formazione di ulcere da decubito. mancata/alterata
assunzione della terapia farmacologica orale). Inoltre, collabora con la nutrnizionisia per la
qualitd (densita e modalita di somministrazione) del vitto, valuta il linguagpgio ed inizia
prontamente una adeguata lerapia mabilitativa ove necessario. Effettua una consulenza
logopedica rivolta ai familiar riguardante, preliminarmente, la descrizione della problematica e,
suceessivamente, la modalita di preparazione ¢ somministrazione der ¢ibi, 'wso di manovre

compensatorie e I"impiego di prodotti addensanti,
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5.4.1 La trombaolisi sistemica

Per trombolisi sistemica s'intende la somministrazione endovenosa di farmaci in grado di lisare i
trombi occludenti 1 vasi, con lo scopo di ricanalizzarli e di riperfondere 'area ischemica ancora
“ripristinabile™. Nel caso che un vaso cerebrale occluso stia causando ischemia nel termitorio a valle, la
precoce somministrazione di rtPA (attivatore tissutale del plasminogeno ricombinante) si ¢ dimostrata in
grado di ndurre |'estensione dell*infarto cerebrale e conseguentemente la disabilita secondania all'ictus

(1,2.3).

Nel 1995 lo studio NINDS (1) dimostrd che la somministrazione di 1tPA al dosaggio di 0.9 mg/Kg
entro tre ore dall’esordio dei sintomi ictali era in grado di aumentare significativamente il recupero
funzionale a tre mesi rispetto al placebo, nonostante un aumento delle emorragie secondarie (4,5,6). Si
dimostrava inoltre che il beneficio persisteva a distanza di un anno. In seguito, metanalisi condotte su
plurimi studi randomizzati confermarono che I'ffPA migliorava in modo significative 1'endpoini
combinato morte/dipendenza. In altri termini, per ogni 1.000 pazienti trattati con rtPA, 140 (IC 95 % 77-
203) di quelli trattati entro 3 ore evitavano morte o dipendenza a 3 mesi, ed era sufficiente trattare 7

pazienti {(NNT) per evitare un evento morte/dipendenza.

Peraltro, il beneficio risultava inversamente proporzionale alla latenza del trattamento, per cui,
guanto pli precocemente il tPA veniva somministrato, tanto maggiori erano le probabilitd di guargione
del paziente. Nel “mondo reale”, la conferma dei risultati conseguiti negli studi randomizzati ¢ stata
fornita in una revisione sistematica dei casi trattati in “aperto” ¢ pil recentemente dai risultati dello
studio SITS-MOST, di quelli dell'lST 3 e di molte revisioni sistematiche che hanno portato alla
possibilitd di somministrare I'rTPA fine a 4,5 ore dall"insorgenza dei sintomi (7.8,9,10,11}.

Recenti acquisizioni hanno inoltre consentito di superare molte delle limitazioni prescritte dal
SITS-MOST, ampliando cosi la percentuale di pazienti che possono giovarsi di tale terapia, con la stessa
sicurezza nella pratica clinica rispetto ai trials e con una notevole riduzione di costi complessivi
attribuibili all'ictus (12,13,14).

La Trombolisi farmacologica per via endovenosa (e.v.) con attivatore tessutale del plasminogeno
(Actilyse™) & quindi 'approccio pil ampiamente testato, con quasi 7000 pazienti studiati in otto trial
randomizzati controllati, dai guali si evince che la trombolisi e.v. & efficace e sicura fino a 4.5 ore (1-10)

dall'esordio dei sintomi in pazienti di eta anche superiore agli 80 anni (11,12).

D1 seguito si riportano le tabelle indicative dei centen di inclusione e di esclusione dal trattamento
trombolitico per via e.v., nonché i commenti, secondo le recenti linee guida ISO SPREAD del 2014,

relativi alla reale praticabilita della trombolisi:
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Tabella A, Criteri di Inclusione

Pazienti di ambo i sessi di eta = 18 anni®

spuardao, del visus e'o di neglect

e re——era — —af

Inizio dei sintomi entro 4.5 ore (alla somministrazione di rt-PA )

Sintomi presenti per almeno 30 minuti. | sintomi vanno distint da quelli di un episodio di

ischemia generalizzata (ciod una sincope), di una crisi epilettica o di una crisi di emicrania,

| pazienti (o un familiare) debbono aver ricevuto informazione sul trattamento & aver dato il

consenso all’utilizzo dei loro dati e alle procedure di follow-up

Nuota

* L'attuale RCP dell” Actilyse™ riporta un limite superiore di eta di 80 anni. Tuttavia, come detto sopra il
trial IST 3 (11) e l'ultima metanalisi Cochrane dei trial con alteplase (12) hanno dimostrato che i
pazienti ultracttantenni si giovano della trombolisi e.v. in maniera analoga ai pazienti di etd inferiore

agli 80 anmi.

E' ormai entrato nella pratica comune, sulla base delle evidenze scientifiche, il trattamento ( sia
sistemico che endo-vascolare) degli ultraottantenni nella pratica clinica. Una sparuta minoranza di
sanitari ritiene di seguire le prescrizioni del bugiardino, probabilmente da rivedere alla luce delle
evidenze, anche perché alcune controindicazioni relative sembrerebbero non avere solidi sostegni

eulturah e scientifici,

Un PDTA deve fare scelte in funzione defla migliore opzione terapeutica in termine di ricaduta
complessiva di salute sulla base delle evidenze ed essere attento alle inalienabili e non denegabili

esigenze correlate ai dintti tempo-dipendenti dei pazient.

Le eventuali scelte individuali, comungue, in un caso ¢ nell’altro, ove non documentabili da chiare
e robuste evidenze o che scotomizzino importanti moli di dati derivanti dalla letteratura, troveranno

soluzione nelle individuali coscienze di clascuno .

La scienza e le conoscenze vanno avanti nel superamento di riferimenti che, se figli della rigidita e
privi di una duttilita che consenta di spostare in avanti , di volta in volia, il bariceniro e "asticella delle

scoperte, ci lascerebbe in condizioni di crepuscolare staticita culturale.
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Tabella B. Criteri Assoluti di Esclusione

Insorgenza dell’ictus = 4.5 ore

Emorragia intracranica alla TAC cerebrale

- Sospetto clinico di ESA, anche se TAC normale

. Somministrazione di eparina endovena nelle precedenti 48 ore ¢ aPTT eccedente limite

normale superiore del laboratorio

Conta piastrinica < 100.000/mm”

Diatesi emorragica nola

Sanguinamento grave in atlo o récenle

i a—

Sospetio di emormagia intracranica 1n atto

Endocardite batterica, pcﬁuafa-it:

Pancreatite acuta

Neoplasia con aumentato rischio emorragico

Grave epatopatia, compresa insufficienza epatica, cirrosi, ipertensione portale (variei

esofagee), epatite attiva

Retinopatia emorragica, €5 in diabetici alterazioni del visus

Alto rischio emorragico per comorbiditd

Recenti (< 10 giomi) massaggio cardiaco esterno traumatico, parto, puntura di vaso

sanguigno non comprimibile {es. vena succlavia o giugulare)

Malattia ulcerosa del tratto gastroenterico (<3mesi)

Le controindicazioni relative alla trombaolisi e.v.

Le controindicarioni all"uso di ,-*'u.':'ﬂ'i].-rsc"t riportate in tabella C vanno interpretate in maniera non

assoluta, essendo state introdotte in base non ad evidenze scientifiche ma ad opinioni di esperti,

finalizzate esclusivamente a massimizzare il eriterio di sicurezza, L'esperienza accumulata negli anni

dai centri che praticano la trombolisi e.v. ha portato alla consapevolezza che anche in presenza di queste

controindicazioni 1'uso del farmaco ¢ efficace e sufficientemente sicuro.
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Tahella C. Criteri relativi di esclusione

Deficit lieve o rapido miglioramento dei sintomi (30 minuti)

Ora di insorgenza non nota o ictus presente al risveglio

Crisi convulsiva all’esordio dell"ictus

Paziente con storia di ictus ¢ diabete concomitante
Glicemia < 50 o > 400 mg/d]

Pregresso ictus negli ultimi 3 mesi

Ipertensione arteriosa grave non controllata

lctus grave clinicamente (es. NIHSS >25) e/o sulla base di adeguate tecniche di neuro

Immagini

s

e —

Paziente in terapia anticoagulante con eparine a basso peso molecolare

Storia di patologie del SNC: neoplasia, intervento chirurgico cerebrale o midollare,

aneurisma

Aneurisma arterioso, malformazione artero-venosa |

Stato di gravidanza

Intervento chirurgico maggiore o grave trauma (< 3 mesi)

[ dati di letteratura di seguito riportati possono essere ufili per dare informazione attenta al

paziente e/o ai familian

Molti dei parametri riferiti ai criteri di esclusione relativa sono state oggetto di valutazione ¢ di
comunicazioni scientifiche da parte di molti gruppi che hanno fatto riconsiderare in termini di linee
guida la loro applicabilita. Nonostante cid, “i bugiardini del farmaco™ non sono stati variati né da FDA
né da EMA né da AIFA anche se un ad hoc statement americano del 2016 abbia “rivisitato ogni criterio
di esclusione, di rischio, di controindicazione. (Scientific Rationale for the inclusion and exclusion
criteria for intravenous Alteplase in Acute Ischemic Stroke Statement for Healthcare Professional from
the American Heart Association/ American Stroke Association Stroke 2016: 47)

Ne consegue che gquanto segue nei paragrafi fino alla fine del 5.4.1 é rappresentativo di elementi
di valutazione che orientano il medico consentendogli sia la valutazione attenta del suo caso specifico

che la valutazione di potenziali variabili alla luce di alcune evidenze riportate a supporto nell’esclusivo
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interesse del paziente. Tutto cid nell'intento di sostenerlo in termini di equilibro e consapevolezza,
rifuggendo posizioni spesso assunte per le vie brevi | senza fornire "adeguata garanzia per il paziente di

un dirtte non denegabile.
DEFICIT LIEVE O RAPIDO MIGLIORAMENTO DEI SINTOMI

Il trial IST 3 (11) ha dimostrato che pazienti con deficit lieve (NIHSS < 5) possono trarre

giovamento dalla trombolisi e.v.

Per questo motivo, il rapido miglioramento pud essere considerato come un eriterio di esclusione
dal trattamento solo se porta ad un punteggio NIHSS di O, perché fin quando persiste un deficit
misurabile ¢'¢ indicazione alla trombelisi e.v.. A maggior ragione, se il rapide mighoramento si ferma a
valori di NIHSS = 10 il paziente va traftato, perché ha una probabilith superiore al 90% di avere
un’occlusione di una principale arteria extra- o intra-cranica (17). 1l rapido miglioramente potrebbe
essere correlato ad iniziale spontanea parziale ricanalizzazione che a sua volta potrebbe essere seguita

da r-occlusione defimitival 18).

E’ stato dimostrato che il 25% dei pazienti esclusi dal trattamento trombeolitico perche con deficit
neurologico lieve, hanno presentato successivamente un peggioramento clinico con conseguente esito
sfavorevole (19). Peraltro, il trattamento trombolitico e.v. di pazienti con ictus lieve é sostanzialmente

sicuro {20).
ORA D' INSORGENZA NON NOTA O ICTUS PRESENTE AL RISVEGLIO

Talora ci si imbatte in pazienti affetti da ictus cerebrale in fase acuta e con impossibilita a definire
esattamente 1'ora di esordio dei sintomi. Per convenzione, questa si fa risalire all’'ultima volta che i1

pazienti sono stati visti o sentiti in condizione di normalita (da un parente, da un vicino di casa ece.).

Anche in caso di ictus presente al risveglio non & possibile definire con esattezza ["ora di esordio

che, per convenzione, viene fatta risalire al momento in cui il paziente & andato a dormire.

Queste definizioni convenzionali di ora d'esordio portano spesso il primo tipo di paziente (trovato
in casa) e praticamente sempre il secondo tipo di paziente (ictus al risveglio) fuori dalla finestra
terapeutica delle 4.5 ore. Tuttavia con la RM in diffusione (DW) e perfusione {PW) ¢ possibile
evidenziare se esiste una zona di “mismatch”™ (piccola lesione in DW, ampia ipoperfusione in PW) che
da indicazione al trattamento (21-22). Lo studio WAKE UP ha dato conferma di questo approccio

consolidato ormail nella pratica clinica. Analoga informazione sull’esistenza di un “mismatch™ s1 pud

: (N

ottenere con la TC di perfusione (pTC).



Inoltre, alla RM FLAIR la non visibilith o una fenue iperintensita dell’area che appare lesa nelle

sequenze in DW é indicativa di un esordio dei sintomi almeno entro le 3 ore (23).

Peraltro, anche in una serie di pazienti con ictus al risveglio e segni precoci di ischemia alla TC
assenti 0 coinvolgenti <1/3 del territorio dell’arteria cerebrale media, la trombolisi e.v. & risultata sicurs

ed efficace (24).
CRIST CONVULSIVA ALLESORIDIO DELLTCTUS

Pubblicazioni su serie di pazienti (25-26) hanno suggerito che la trombolisi ev. pud essere
somministrata a pazienti con crisi epilettiche all'esordio dei sintomi, quando ci siano evidenze cliniche,
eventualmente supportate con neuroimmagini (27), che il deficit neurologico residuo non & un deficit
post-critico ma & attribuibile ad ischemia cerebrale. Quindi, se il quadro clinico € suggestivo di ictus, la
trombolisi e.v. pud essere effettuata (28-29). In caso di dubbio, la BM DW, la pTC o angioTC

consentono di confermare la diagnosi di ictus ischemico,

PAZIENTE CON STORIA DI ICTUS E DIABETE CONCOMITANTE

Uno studio caso-controllo su 29.500 pazienti tratti dal registro SITS-ISTR (casi, trattati con
trombolisi e.v.) e dal registro VISTA (Virtual International Stroke Trials Archive) (controlli, non trattati
con trombolisi ev,), ha confrontato Uesito di pazienti diabetici (19%), con pregresso ictus (17%) o con
entrambe le condizioni (6%). | pazienti con pregresso ictus e diabete trattati con trombolisi e.v. hanno

avuto esito clinico migliore dei controlli non trombolisati (30).
GLICEMTA < 50 0 = 406 mg/dl

Valori di glicemia <50 mg/d| richiedono 1'immediata correzione per escludere che 1'ipoglicemia
sia responsabile dei segni neurologi focali mimando un ictus, Se il disturbo newrologico permane, &
possibile effettuare la trombolisi ev. entro 4.5 ore dall'esordio dei sintomi. In caso di dubbio
diagnostico, si pud ricorrere a BM con sequenze DW/PW o a TC con pTC,

In caso di valori di glicemia =400 mg/dl, prima di escludere il paziente dal trattamento si deve
procedere a ridurre la glicemia con insulina rapida s.c. o eventualmente in infusione e.v.. Se 1 valori
glicemici scendono sotto 1 200 mg/dl entro le 4.5 ore dall'esordio dei sintomi s1 pud procedere con la

trombolisi e.v, 7
PREGRESSO ICTUS NEGLI ULTIMT 3 MEST U{II'IJ

I pochi dati disponibili in letteratura non evidenziano un incremento significativo del rischio di
esito clinico peggiore o di complicanza emorragica nell’area cerebrale colpita dal primo ictus (31-32).
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La decisione di trattare va presa caso per caso tenendo in considerazione: dimensione ¢ tempo del primo
ictus (rischio di emorragia maggiore per lesioni pil estese ¢ pil recenti); etd del paziente (rischio di
emorragia maggiore con etd pil avanzata e rapporto rischio/beneficio in funzione dell’aspettativa di
vita); gravitd potenziale del nuovo evento (definibile anche con neure immagini come MR DW/PW o
pTC).

IPERTENSIONE ARTERIOSA GRAVE NON CONTROLLATA

Definita come pressione arteriosa sistolica(PAS)> 185 mmHg, o pressione arteriosa diastolica
(PADY= 110 mmHg, o necessita di terapia aggressiva (pi0 di una somministrazione di urapidil o
labetalolo ev.) per rportare la PA entro questi limiti. La terapia trombolitica ev, pud essere
somministrata una volta raggiunto e mantenuto il range pressorio PAS< 185 e PAD<110. Tale range

dovra essere mantenuto anche nelle successive 24 ore dopo la terapia trombolitica.

ICTUS GRAVE CLINICAMENTE (ES. NIHSS =25) EQO SULLA BASE DI ADEGUATE
TECNICHE DI NEURO IMMAGINT

Il trial IST 3 ha dimostrato che pazienti gravi (NIHSS = 25) possono trarre beneficio dalla
trombolisi e.v (11).

Lo stesso trial ha dimostrato che anche in presenza di segni precoci di lesione visibili alla TC, il
beneficio della trombolisi e.v. si mantiene. Tuttavia, cautela é opportuna nei casi con segni precoci
molto estesi (=13 del terntorio dell’arteria cerebrale media o ASPECTS score < 7, in presénza dei quali
& opportuno discutere il rapporto rischi‘benefici del trattamento.

Pazienti con ictus da occlusione dell’artena basilare possono presentarsi in condizioni molto gravi
{tetraplegia 0 coma) e comungue giovarsi della trombolisi e.v (33).

Per i pazienti con ictus grave, da circolo anteriore o posteriore, considerare anche 1'opzione

endoarteriosa immediatamente dopo la trombolisi e.v.

PAZIENTE IN TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE CON FARMACO aVK E INR =1.7.

In uno studio di confronto fra 768 pazienti in terapia con warfarin e con INR < 1.7 al momento
del trattamento con rt-PA ev. con 44.306 pazienti non in terapia anticoagulante orale pnima della
trombolisi e.v., ha evidenziato che la pregressa terapia anticoagulante con INR <1.7 non incrementa il
rischio di emorragia sintomatica o di morte ¢ non ha alcun impatto negativo sull”esito clinico a lungo
termine (34). Sulla base di questi dati ne consegue che i pazienti in terapia anticoagulante orale con

farmaco aVK con INR <1.7 possono essere sottoposti a trombolisi e.v. (28-29).
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Resta comungue 'opzione , soprattutto per pazienti con INRE =17 di trattamento con

trombectomia meccanica.

PAZIENTE IN TERAPIA ANTICOAGULANTE CON EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE

In uno studio multicentrico prospettico su 1.482 pazienti trattati con trombelisi ev., 21 (1.4%)
erano in trattamento con eparina a basso peso molecolare (EBPM) prima dell’ictus, dei quali 5 a dosi
terapeutiche (= 60mg x 2) per trombosi venosa profonda o embolia polmonare o profilassi di embolia
sistemica, € 16 a bassa dose (40 mg die) per prevenzione di trombosi venosa profonda. In un paziente
I"intervallo di tempo fra ultima dose di EBPM e somministrazione di alteplase era < 6 ore, in 2 casi era
< 12 ore e in 18 casi < 24 ore, Rispetto a quelli non trattati con precedente terapia anticoagulante, questi
pazienti hanno presentato un pid elevato rischio di emorragia secondaria sintomatica (O.R. 8.42; 1Cgse
2.20 - 32.23; p= 0.002) e di mortalita (O.R. 5.3, [Casy 1.8-15.5; p = 0.002), con una minor probabilita di
esito clinico favorevole (O.R. 0.3; 1Cq5, 0.1-0.97; p=0.043) (35).

Nel complesso, i limitati dati a disposizione non consentono di valutare il rapporto fra diversi
dosaggi e tempi di somministrazione ¢ rischio emorragico. Perlanto, ¢ necessario valutare nel singolo
caso la possibilita di trattare il paziente con trombelisi ev., tenendo conto del rapporto nschio-beneficio
calcolabile sulla base dei dati dispomibili ¢ della prognosi presumibile del paziente in assenza di

trombolisi.

PAZIENTE IN TAQ CON UN ANTICOAGULANTE DIRETTO (INIBITORE DELLA TROMBINA
O DEL FATTORE Xa)

In letteratura non ¢i sono dati su pazienti in terapia con rivaroxaban o apixaban, mentre fino ad
oggi sono stati pubblicati nove casi clinici (allo stato sone molto pid numerosi) di pazienti in terapia con
dabigatran {36-46} ¢ due di pazienti {anche questi molto pitt numerosi) in terapia con nvaroxaban (44-
45) sottoposti a trombaolisi e.v. Dei pazienti in terapia con dabigatran, solo uno, sottoposto a trombaolisi 6
ore dopo 'ultima di tre dosi di dabigatran, ha sviluppato una trasformazione emorragica fatale, ma si
trattava di un paziente di per sé a rischio emorragico in guanto diabetico (con glicemia basale di 233
mg/dl), con un ictus cardicembolico con un'ipoperfusione alla RM-PW coinvolgente tutto il territorio
dell’arteria cerebrale media e soltoposto recentemente a cardioversione per fibrillazione atriale (38).
Megli altri casi non sono state riportate complicanze emorragiche sintomatiche, con esito clinico
soddisfacente o molto buono (non riportato in 1 caso). In tutti i casi, 1 parametri di coagulazione

standard (aPTT, PT, INR) e la conta piastrinica erano nella norma o appena al di sopra della norma.
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I due pazienti in terapia con rivaroxaban hanno avuto entrambi un esito clinice molto buono,
senza comphcanze emorragiche. | test di coagulazione, in particolare PT ed INR erano nella norma (44-
43).

Considerato il profile di maggior sicurezza dei nuovi farmaci anticoagulanti orali rispetio al
warfarin relativamente al rischio di emorragie intracerebrali, confermato nel sottogruppo dei pazient
con storia di pregresso TIA o ictus, ¢ possibile prendere in considerazione la trombolisi e.v. in pazienti
trattati con i nuovi anticoagulanti orali con effetto sub terapeutico, evidenziato dalla storia clinica (dose
¢ intervallo temporale dall’ultima assunzione, funzionalita renale) ¢ da test specifict e standardizzati
{Tempo di Trombina, Tempo di Ecarina o Hemoclot per il dabigatran, anti-Xa per il nvaroxaban o
"apixaban) (46)._L/na recente esperienza calabrese ha valutato, con successo la possibilita di approccio
al trattamento trombolitico con un dosaggio ridotto di un terzo nispetto la dose canonica (dato che
conferma gquanto sperimentato in altre realtd soprattutto nell’oriente asiatico).  (Intravenous
thrombolysis 1n stroke patients taking novel oral anticoagulants: expenence with the low-dose 0.6
mgkg of rTPA case reports. L.Giofré, M. Plastino, ). Bosco, F.Galati, P.Postorino, A. Consoli,
D.Consoli. Atti del LVII® congresso Nazionale SNO Riccione 2018)

Per pazienti, inoltre, in terapia con dabigatran il ricorso all’uso dell’antidoto idarucizimab pud
precedere col reversal il trattamento trombolitico come da recenti comumnicazioni scientifiche.
(Internationa J Stroke 2015 World Stroke Organization vol 10 ,october 2015 D.Toni et al Reversal of
the Anticoagulation Effects of Dabigatran Etexilate by Idarucizumab in Three Patients Needing Urgent
Surgical Intervention and One Case of Intravenous Thrombaolysis in Ischaemic Stroke. Von Wowern,
Fredrik Andreas and Brizzi, Marco and Holst, Jan Reversal of the AnticoagulationEflects of Dabigatran
Etexilate by ldarucizumab in Three Patients Needing Urgent Surgical Intervention and One Case of
Intravenous Thrombolysis in [schaemic Stroke. European Joumnal of Case Reports in Internal Medicine,
4 (4). ISSN 2284-2594)

Il dato non autorizza I"utilizzo in maniera label della procedura nelle more di ulteriori conferme.
Gli antidoti dabigatran ¢ andexanet alfa per gli inibitori del fattore Xa) rendono i NAD piu gestibili in
corso di sanguinamento. E7 inoltre in corso di sviluppo un antidoto “universale™ (aripazina) in grado di
antagonizzare sia |'effetto degli inibitori diretti orali della trombina e del fattore Xa, sia dell"eparina a

basso peso molecolare, dell’eparina non frazionata e del fondaparinux. Allo stato perd non si possono

s

trarre indicazioni o suggerimenti per un PDTA
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PAZIENTE IN TERAPIA ANTIAGGREGANTE SINGOLA @ DOPPIA

Pur non essendo una terapia antiaggrepante precedente |'ictus fra 1 criteri di esclusione dalla
trombolisi e.v,, merita di essere discusso in questa sede il possibile rischio emorragico ad essa comrelato,

Gli studi finalizzati all’identificazione di variabili predittive di rischio di emorragia secondaria
sintomatica dopo trombolisi e.v., hanno dato risultati discordanti su un possibile ruolo di una terapia con
singolo antiaggregantie. Pill consistente, invece, appare il ruolo di una doppia terapia antiaggregante
(47}

Tuttavia, il trial IST 3'' ha dimostrato che pazienti con pregressa terapia antiaggregante si giovano
della trombeolisi e.v. in maniera analoga a quella di pazienti senza pregressa terapia antiaggregante
{analisi ordinale: O.R. 1.27, [Cyse, 0.98-1.66 vs 1.24, 1Cqs, (L94-1.62; p=10.792),

Pertanto, si conferma che la pregressa terapia antiaggregante non controindica la trombolisi e.v.,

ma & consigliabile informare il paziente del maggior nschio emorragico.

STORIA DI PATOLOGIE DEL SNC: NEOPLASIA, INTERVENTO CHIRURGICO CEREERALE
O MIDOLLARE, ANEURISMA

I pochi dati disponibili in letteratura, non evidenziano un maggior rischio di esito clinico peggiore
o di complicanza emorragica in pazienti trattati con trombelisi e.v. e patologie del SNC come: interventi
per ematoma subdurale o contusione cerebrale (N=8), meningiomi (N=3) o shunt per un idrocefalo
normoteso (N=2) (48), o concomitanza di tumori come meningiomi (N=3), colesteatomi (N=1) o tumori
paranasali. (N=1)(49).

Circa la presenza in storia clinica di aneurismi cerebrali vedi sotto.

ANEURISMA ARTERIOSO, MALFORMAZIONE ARTERO-VENOSA

In un’analisi retrospettiva di 236 pazienti trattati con trombolisi ev., 22 (9.3%) avevano un
aneurisma cerebrale non rotto. Emorragia cerebrale post-trombolisi si € verificata nel 14% dei pazienti
con aneurismi contro il 19% di quelli senza aneurismi, ed emorragia cerebrale sintomatica si & verificata
in nessuno dei pazienti con aneurismi contro il 3% di quelli senza aneurismi (50).

[ casi riportati in letteratura di pazienti con malformazioni artero-venose sottoposti a trombolisi
ev. sono troppo pochi (51-32) per poter esprimere un'indicazione. Valutare 'opportunita di un

trattamento ¢.4. primario,
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STORIA DI EMORRAGIA INTRACRANICA (PARENCHIMALE O SUBARACNOIDEA)

In letteratura sono rportati 3 casi Ji pazienti con stora di emorragia parenchimale o
subdracnoidea sottoposti a trombolisi e.v. (48), senza nessuna complicanza emorragica e in due casi con
esito funzionale favorevole, In questi casi ¢ fondamentale valutare il rapporto rschio/benseficio del
trattamento trombolitico, eventualmente tenendo conto anche di condizioni di rischio specifiche come
presenza di microemorragie. grave leucoaraiosi o angiopatia amiloide ben evidenziabili con RM

multimodale. Valutare I"opportunita di un trattamento e.a. primario.
GRAVIDANZA

L'esperienza sull'impiego di r-PA durante la gravidanza & relativamente limitata. Una revisione
sistematica di 172 donne In gravidanza frattate con agenti trombolitici per vane patologie
tromboemboliche, ha riportato complicanze emorragiche nel 8% dei casi (33). In letteratura sono
riportati in totale dati su 8 pazienti con ictus in gravidanza tratiate con trombolisi e.v., con un solo caso
di sanguimnamento utérino importante, € con un e8ito clinico positive nella maggmoranza dei casi (54), 11
ri-PA ¢ una molecola di grosse dimensioni € non passa la placenta. cosi da non avere effetti teratogeni.
Tuttavia, pud agire sulla placenta con il nschio potenziale di travaglio prematuro, distacco della placenta
o morte del feto (53).

Discutere il nschio/bencficio con la paziente ¢/'o 1 familian.

TROMEBOLIST E MESTRUAZIONE

Un sanguinamento in alto & una controindicazione alla terapia trombolitica, Tuttavia, i pochi dati
disponibili in letteratura (in totto 30 pazienti) dimostrano che il f-PA pud essere somministrato in
maniera sicura 8 donne con mestrieazione (56). Le pazienti possono avere un incremento del flusso ¢
possono richiedere una trasfusione (solo 2 pazienti su 30 trattate), in particolare se si & all’inizio della
mestruazione o la donna ha una storia di dismenorrea. Quindi, informare la paziente e predisporre

un eventuale trasfusione.

INTERVENTQ CHIRURGICO MAGGIORE O TRAUMA MAGGIORE

Serie di casi di pazienti con ictus ischemico acuto e recente (<14 giomni secondo le linee guida
AHA, <3 mesi secondo la licenza EMA), intervento chirurgico maggiore (ad esempio: emia inguinale,

resezione di tumore ovarico, by-pass coronarico o femoro-popliteo, resezione intestinale, splenectomia)
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o trauma maggiore non cranico (ad esempio; frattura di femore, di arto superiore, di ginocchio) tratiati

off-label (48.49-57), suggeriscono la possibilita di somministrare la trombolisi e.v.

In questi casi, valutare ["opportunita di un trattamento e.a. meccanico primario (vedi in seguito),

Il percorse relativo alla somministrazione del trombaolitico per via sistemica prevede il rispetio

preliminare delle condizioni che autorizzazono alla trombolisi (tempo dall’insorgenza (15,16) ed

assenza di controindicazioni come da allegato) nonché una serie di passaggi, dall’arrivo in Stroke Unit,

rigtdamente codificati ed operati dalle diverse figure professionali che concomono alla

somministrazione del farmaco. Questi passaggi comprendono:

a)

b)

c)

L'acquisizione del consenso informato. E' pratica corrente che il Newrologo scquisisca il
consenso informato alla trombolisi da parte del paziente o, in casi particolan (afasia, gravith ecc)
da parte dei familiari, A tal proposito ¢’é una diffusa diatriba, in Italia circa la validita di un
consenso rilasciato da familian fatto salvo il caso di tutori riconosciuti atlraverso la consueta
procedura di legge. Cionondimeno, negli ultimi tempi é parere degli esperti che, trattandosi di
trattamento approvato, non ci sia bisogno di un consense informato hinalizzato all’ autorizzazione
al trattamento ma di una legittima informazione al paziente. Il consenso Informato dovrebbe
essere riservato ai trattamentl intra-arteriosi ancorche qualche comitato etico s1 sia espresso a

favore del trattamento endovascolare se ritenuto specificamente “trattamento salvavita™ .

Peso del pariente, collegamento al monitor e ricostituzione del farmaco.  L'Infermicre
provvede ad acquisire il peso del paziente (se non € noto attraverso apposita barella munita di
bilancia o aftraverso il “peso stimato™ se altre procedure non sono possibili) e, considerando la
posologia di 0.9 mg'kg, ricostituira il trombolitico che, avvertito dal Neurologo in PS aveva
provveduto a riportare a temperatura ambiente, distribuendo il 10% in siringa pronta per il bolo

ed il restante per la pompa sistemata preventivamente al lato del letto.

Controlle NIHSS e PA, eventuale terapia aggiuntiva e somminisirazione del bolo. 11
Neurologo rivaluterd il paziente con la scala NTHSS, controllerd la Pressione Arteriosa e, in caso
di valori di Sistolica superiore a 185 mmHg e/o Diastolica superiore a2 110 mmHg, provvedera a
riportarla al di sotto di tali valor attraverso la somministrazione di Labetololo in bolo lento
ripetibile ogni 20 minuti o, in caso di controindicazione all'utilizzo del beta bloccante (asma.
scompenso cardiaco, gravi alterazioni della conduzione), attraverso il nitroprussiato di sodio.
Successivamente, valutata la correttezza della gquantita, iniziera la somministrazione del bolo in
vena, in 2-3 min annotandone 1'ora d'inizio ed autorizzerd 1'infermiere a dare inizio all’infusione

del restante 90% con la pompa siringa.
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d) Somministrazione del farmaco con pompa-siringa. L'Infermiere provvederd alla

€)

somministrazione del 90% del farmaco attraverso |'infusione continua, in un’ora, mediante

pompa siringa adeguatamente tarata e predisposta.

Timing di controllo. 1l Neurologo controllera la Pressione Arteriosa (provvedendo ad eventuali
correzioni se i valori supereranno i suddetti limiti) e valuterd il paziente (assegnando un
punteggio NIHSS) ogni 15 minuti per le prime due ore, ogni 30 minuti per le successive 6 ore ed
ogni ora per le successive 16 ore, Ovviamente ogni variazione delle condizioni cliniche o al
monitor, osservata da gualsiasi componente dell’equipe sard motivo di controllo aggiuntivo da
parte del Neurologo. La comparsa di grave cefalea, di nausea o vomito, di crisi ipertensiva non
controllabile ¢ comunque un peggioramento clinico quantificabile in pid di un punto di di
NIHSS riscontrato in corso di trombolisi imporra un controllo TAC e la immediata sospensione
della somministrazione del trombolitico. In caso di sanguinamento s impone immediata
consulenza neurochirurgica (anche sulle immagini eventualmente inviate per via telematica

come da determina AIFA -GU n®278 del 29.11.2007-)

Procedure aggiuntive o collaterali. Si cercherd di evitare ogni procedura che comporti anche
un minimo traumatismo (ad es la cateterizzazione, il posizionamento di sondino nase gastrico o
altri prelievi ev) durante la somministrazione del trombolitico e possibilmente nelle ore
successive, L equipe dovra cercare di prevedere tali necessita e di eseguire le suddette manovre
preventivamente (ad es ricercare un globo vescicale in un paziente che non urini da ore, indagare

la presenza di nausea o vomito ecc).

5.4.2 Il trattamento Endovascolare

La rimozione dell occlusione arteriosa trombo/embolica che & alla base dell’ictus ischemico acuto,
nel tentative di ripristinare un normale flusso ematico nel territorio cerebrale ipoperfuso ma ancora
vitale (area di penombra ischemica) pud avvenire, oltre che con la trombolisi effettuata per via venosa,
anche con tecniche di intervento endovascolare con utilizzo di devices per trombectomia meccanica, di
trombo aspirazione o con altre tecniche ed in fine con trombo lisi intrarteriosa con Urokinasi o con
rTPA per le lesioni pit distali o con ambedue le tecniche di trombectomia e trombolisi anche se
quest'ultima ¢ ora meno utilizzata.

In pazienti eleggibili alla trombolisi e.v., trattamenti di riperfusione endoarteriosi non sono
indicati in alternativa a questa (Raccomandazione Grado A 150-SPREAD 2014} Se si &€ documentata

un’occlusione dei vasi intracranici di grosso calibro & possibile praticare la trombolisi €.v (comungue
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terapia d'elezione) (1.2) in atiesa del trattamento intraarterioso (bridging: tecnica caratterizzata dalla

somministrazione in vena dei 2/3 della dose di rTPA prima della procedura intra-arteriosa).

Tnal randomizzati controllati che hanno confrontato la trombolisi ev. con 1l trattamento intra-
arterioso non hanne dimostrato la maggior efticacia degli approcei alternativi al trattamento e.v. (3.4,5)
per cul 1] loro utilizzo va indinzzato ai pazienti che non nspondono bene alla trombolisi e.v. ¢ ad alcune

categorie di pazienti che non possono essere trattati con trombolisi e,v.

l.a durata della procedura interventistica non dovrebbe superare i 600 minuti e comungue non
dovrebbe essere superato il limite della finestra terapeutica di 6 ore per il circolo anteriore e di 8 ore per
il posteriore (se il paziente non & in coma). | trattamenti vanno iniziat pertanto rspettivamente non oltre

fe5ele T ore

Gli interventi endoarteriosi eseguiti nel 2017 nelle diverse Regioni [taliane sono 2675 (40 in
Calabria —dato™ Registro Ttaliano dei trattamenti endovascolari rispetto ad un numere di “potenziali,

possibili” interventi pid elevato (234 pari a 120 casi per milioni di abitanti).

Una stima di quanti trattamenti dovrebbero essere effettuati si pud basare sulla nozione che
pazienti con punteggio alla scala NIHSS = 10 hanno una probabilith superiore al 90% di avere
un'occlusione di una arteria intra-cranica principale, con una teorica minor risposta alla trombolisi
endovenosa, qualificandosi come potenziali candidati a trattamenti endoarteriosi. Ma anche pazienti

con NIHSS >7 hanno alte possibilita di avere una occlusione di grossi vasi cerebro afferent.

MNIHSS = 7 corrisponde al nostro (mutuato da pia autorevoli fonti) break point per dicotomizzare i
pazienti che propendono verso I'una o "altra metodica. Ovviamente in un mondo idealmente dotato di
ogni tecnologia e di personale adeguate ed esperto per trattamenti endovascolan 1l limite NIHSS

potrebbe scendere o addirittura essere considerato solo per livelli molto bassi.

Dal registro SITS-ISTR risulta che questi rappresentano circa il 50% del totale dei pazienti.
Quindi, se 10.000 sono i pazienti trattabili ogni anno con trombolisi endovenosa, circa 5.000 potrebbero
essere | pazienti candidati a trattamenti endoarteriosi. E riferendosi ai dati reali, se 3522 sono state le
trombolisi endovenose nel 2013, teoricamente i trattamenti endoarteriosi avrebbero dovuto essere circa
17040.

Resta comunque inteso che il primo imperative categorico cui bisogna rispondere ¢ la
dichiarazione di Helsinborg “nel 2015 in Europa tutti 1 pazienti affetti da ictus debbono essere
ricoverati nelle SU™, dove, indipendentemente dalla trombolisi, ad 1 anno I"end-point combinato morte-
istituzionalizzazione & ridotto del 25% e quello morte-dipendenza del 29% evitando cosi |
istituzionalizzazione ogni 14 rcoverati ed il raggiungimento di autosufficienza in 1 in pid ogni 16

ricoveratl in Stroke Unit, cosi come la mortalita considerata separatamente sara significativamente
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ridotta. E* fra I"altro questa la molivazione del progetto Angels che con ESO ed 150 (European Stroke

Organization- Italian Stroke Organization) prevede almeno 1500 Stroke Unit in Europa entro il 2019,

Il trattamento endovascolare e¢/o Ia trombolisi endovascolare pud seguire la trombolisi ev

(RESCUE) 0 essere un trattamento “primario™.

La prima condizione (RESCUE) pud verificarsi quando, dopo trombolisi ev. a dose piena
permanga un punteggio NIHSS=10.con oecclusione di arteria intracranica (carotide interna: arteria
cerebrale media tratti M1-M2; arteria cerebrale anteriore tratti A1-A2; arteria cerebrale posteriore tratti
P1-P2; arteria basilare: arteria veriebrale dominante), con'senza concomitante occlusione di arteria
extracranica (carotide interma o vertebrale) valutata al doppler, 0 mediante angioTC o angio RMN
effettuata prima, durante o dopo la trombolisi ev, In questo caso il paziente va trasferito, per quanto
attiene, in atto alla Calabria, alla Neuroradiologia di Cosenza ¢/o alla Neuroradiologia di Reggio
Calabria {ora operativa), in funzione dei tempi di trasporto, laddove I'intervento possa essere iniziato
entro le 5 ore per il circolo anteriore e 7 per il posteriore. Solo nell’ipotesi di uno sforamento del tempo
prima di iniziare la provedura il paziente pud essere sottoposto a studio TC perfusionale per verificare,
in caso di mis match, I'ipotesi di trattamento oltre il suddetto tempo. (Al limite ad angioTc per valutare i

circoli collaterali)

Il Trattamento intrarterioso “primario” pud essere preso in considerazione in presenza di

alcuni dei criteri di esclusione dalla trombolisi e.v. e precisamente:
INSORGENZA DELL'ICTUS = 4.5 ORE (6,7, 8,9)

Studi in aperto di asportazione meccanica del trombo hanno suggerito la possibilita di un
intervento meccanico fino a 8 ore dall’esordio dei sintomi. I trial MR RESCUE non ha dimostrato la
superioritd. della trombectomia meccanica (con sistema MERCI o con PENUMBRA) rispetio al
trattamento standard (che nel 40% dei casi includeva trombolisi e.v.) entro & ore dall’esordio dell'ictus

in pazienti con area di penombra ischemica salvabile (cosi come analoghi altri trials).

Quindi, in pazienti con ictus esordito oltre le 4.5 ore, I'oprione endovascolare va realizzata
preferibilmente entro un massimo di 6 ore dall'esordio dei sintomi, che significa inizio della procedura
possibilmente entro 5 ore dall’esordio. Con prudenza, sulla base degli ultimi due trials DAWN e
DEFUSE 3 pud essere presa in considerazione 'ipotesi di trattamento allorché si dovessero riscontrare
condizioni analoghe a quelle dei trials, ottimale riscontro di circoli di compenso e persistenza di mis
match (che nei trials sono stati prevalentemente riscontrati poco dopo le sei ore ¢ nella stragrande
maggioranza in pazienti al risveglio)
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Se s1 prevede che 1 tempi di im#o procedura siano superion alle 5 ore dall’esordio der sintoma,

opportuno comungue evidenziare la presenza di mismatch alla RM DW-PW (o alla pTC).

In presenza di occlusione di rami arteriosi distali si pud valutare "opportunita di somministrare

agenti trombaoliticl per via intra-arteriosa.

INTERVENTO CHIRURGICO MAGGIORE O GRAVE TRAUMA RECENTE

In pazienti con ictus ischemico acuto e recente (<14 giormi secondo le linee guida AHA, <3 mesi
per EMA) mtervento chirurgico maggiore o trauma maggioré non cranico, dopo valutazione clinica ¢

valutazione del nschio emorragico, pud essere preso in considerazione il trattamento endoarterioso.
PAZIENTI IN ANTICOAGULANTE ORALE CON FARMACO a-VK E INR=1,7.

In questi pazienti é possibile il trattamento endoarterioso, previa valutazione del rapporto

rischi/benefici della procedura.
PAZIENTE IN TERAPIA ANTICOAGULANTE CON EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE

Non ¢i sono dati di letteratura sull’esito di pazienti in terapia con eparine a basso peso molecolare
prima dell'ictus e sottoposti a trattamenti endoarteriosi. Tuttavia. laddove possibile ¢ ragionevole

valutare in questi pazienti |"opportunith di un intervento endoarterioso meccanico primano.
PAZIENTE IN TERAPIA CON ANTICOAGULANTE DIRETTQ

Ad oggi. in letteratura sono stati pubblicati tre casi clinici di pazienti con ictus in terapia con
dabigatran trattati con trombectomia meccanica, con ricanalizzazione raggiunta entro un massimo di
5.30 ore dall’esordio dei sintomi. Tutti e tre hanno avuto esito clinico favorevole, senza complicanze

emorragiche. In tutti 1 casi 'aPTT prima del trattamento era nel range di normalita
RIMANENTI CRITERI

Per 1 imanenti criteri di esclusione dalla trombolisi e.v. come: neoplasia con aumentato rischio
emaorragico; grave epatopatia, compresa insufficienza epatica, cirrosi, ipertensione portale (variei
esofagee), epatite attiva; retinopatia emorragica; alto rischio emorragico per comorbidita; recenti (< 10
giomi) massaggio cardiaco esterno traumatico, parto, puntura di vaso sanguigno non comprimibile (es.
vena succlavia o giugulare); malattia ulcerosa del tratto gastroenterico (<3mesi), non esistono dati di
letteratura su tratlamenti endoarterioso Tuttavia, & ragionevole valutare individualmente il rapporto
rischio/benefico di un intervento endoarteriose meccanico che come tale comporta un limitato rischio

EMOTTAZICD.
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Criteri di esclusione assoluta al trattamento endoarterioso sono:

a) Deficit neurclogico minore (NHISS <6) o rapido miglioramento valutato prima di iniziare la
TLR guadagno superiore a 2 punti NIHSS);

b) Comacon deviazione dello sguardo ¢ segni di grave infarto emisferico;

¢} Emorragia alla TC Cranio

d) Estese alterazioni ischemiche precoci ASPECT < o0=T)

¢) Qualsiasi altra controindicazione al trattamento trombaolitico secondo i criteri SITS-MOST
f) Pressione arteriosa =2{0)/120 resistente alla terapia

g} Endocardite batterica

h) Pancreatite acuta

1) Cirrosi epatica

i} Diatesi emorragica nota o grave sanguinamento in atto

k) Aspettativa di vita<di | anno

Criteri di esclusione relativa, ossia casi di fronte ai quali é il singolo neuroradiologo a dover

decidere sono:
a) PTT oltre i limiti normali
by INRiral.7e3
c) lper (=400 mg/dl) o ipo (<50 mg/dl) glicemia

d) Trauma commotivo grave negli ultimi 3 mesi o trauma toracico (compresa la rianimazione

cardiopolmonare) negli ultimi 10 giorni f
(4

e) Grave ictus cercbrale ischemico (Rankin =2) negli ultimi 3 mesi
1} Pregressa emorragia intracranica ¢ emorragia in altra sede negli ultimi 21 giomi
¢) Chirurgia maggiore nelle ultime 2 settimane

h) Gravidanza fino a 10 giormi dopo 1] parto o allattamento
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i) Estesa leucoaraiosi alla TC Cranio

Nella realtd calabrese allo stato esistono due Newroradiologie Interventistiche allocate presso
|"Ospedale Annunziata di Cosenza (ed un’altra attiva da pochi mesi presso gli ospedali OORR di
Reggio Calabria). In attesa di un incremento di tali strutture ¢ quindi di una migliore distribuzione
territoriale, le tre Stroke Unit regionali dovranno provvedere al trasferimento (con qualsiasi mezzo in
grado di assicurare la finestra temporale — ad esempio anche con |'elisoccorso) dei pazienti deputati al
trattamente  endovascolare presso  gueste Neuroradiologie dopo aver anticipato il caso  al
Neuroradiologo di tumo, sulla base delle cogenti e vincolanti note qui riferite e supportate dalle Linee
Ciuida Nazionali ed Internazionali. ed averlo sotto questa luce con lo stesso discusso. A proposito
dell’incremento numerico delle neuroradiologie interventistiche non appare pleonastico ricordare che il
decreto 70 prevede, anche sulla base dei quaderni del MINSAL N°2 ¢ N® 14 che le neurcradiologie
interventistiche vadano previste almeno ogni milione di abitanti. Andrebbero localizzate, secondo le
caratteristiche orografiche del territorio in ambiti di equidistanza dagli estremi territoriali. L'ipotesi di
“mini dipartimenti leggeri” con organizzazione di tipo “Psendo-divisionale™ ¢ mini organici di tipo
chirurgico e neuro radiologico (finalizzati questi ultimi solo alla diagnostica ed alla sola trombectomia)
potrebbero prefigurarsi come un modello snello finalizzato (HUB intermedi) a decongestionare gli HUB
sia per la Neurotraumatologia che per la Neuroradiologia di alta specializzazione che deve restare a

carico degli HUB di alto volume . P —~

3.4.3 La gestione dell’ictus non eleggibile a trombaolisi |I ,-{ I\
Il ritardo nell’armivo in Ospedale o la presenza di controindicazioni fanno si che la maggior parte
degli ictus acuti che si ricoverano in Stroke Unil non possano beneficiare della trombolisi. In questi casi

& NECESSArio:

a) inizigre il pilr precocemente possibile il rrattamento antigggregante con Acido acetil

salicilico alla dose di 300 mg/die se non controindicaio;

b} somminisirare eparina non frazionata, eparineidi o eparine a basse peso molecolare in
caso di trombosi dei seni venosi

c) rimandare di alcuni giorni Uinizio del trattamento antiipertensivo se i valori di PA non
superano i 160/90 mmHg monitorandene rigidamente { valori. Proseguire il trattamento
antiipertensivo gid in corso salvo che non sopraggiungano segni di ipovolemia, In caso di
necessita di ridurre una elevata Pressione Arteriosa & consigliabile una riduzione
graduale (nell’arco di un giorno piuttosto che di ore)

d) Maonitorare i valori glicemici
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fdratazione e nutriziene adeguaia previa effetivazione del test della deglutizione
Ridurre Uipertermia con farmaci e/o mezzi fisici
Trattare le complicanze infettive preferibilmente dopo antibiogramma

Sopratiutic in ricovero di Stroke Unif

E" importante inoltre ricordare:

a)

b)

¢)

d)

e)

5.4.4 1l monitoraggio

Non somministrare eparina non frazionata, eparinoidi ed eparine a basso peso molecolare perché
aumentano il rischio di complicanze emorragiche senza efficacia sulla riduzione del rischio di
morte fatla salva la necessita dell’uso a dosaggio preventivo per la TVP ed EP ove indicato

Non somministrare glicerolo o altri diuretici osmotici, Tale terapia & consentita soltanto per il

trattamento farmacologico prolungato dell’edema cerebrale

Mon somministrare steroidi perché non migliorano "outcome e faveriscono le complicanze
infettive

Non & indicato il trattamento antiepilettico a seopo profilattice. La terapia va iniziata nei pazienti
con ictus {evitando 1 barbiturici per I'effetto negativo sul recupero) in caso di prima crisi o crisi
subentranti

Il trattamento anticoagulante & indicato in presenza di fibrillazione atriale con possibile

cardicembolismo (seguendo il timing indicato dalle linge guida per il TAO o il *“THUMB
RULE" dell'HEART (1-3-6-12) per gli anticoagulanti diretti inibitori del fattore [l o X), di

| -’ﬁf

stenosi carotides di grado severo e nel caso di stenosiftrombosi dellarteria basilare.

La fase acuta dell’ictus rappresenta una delle condizioni neurologiche, e pil in generale mediche,

che richiedono, ¢ indubbiamente beneficiano, di una gestione assistenziale mirata al pronto

riconoscimento e cura di possibili complicanze. Atteso che la miglior organizzazione pud trattare

complessivamente meno di 1000 pazienti'anno con tutti 1 tipi di trattamento rniperfusivo, in Calabria

F1TTan

gono almeno 4000 pazienti‘anno che rappresentano il carico sociale della malattia di elevati

IMPegno € Carico economico.

Circa il 25% dei pazienti con ictus peggiora durante le prime 24-48 ore di ncovero, un nmanente

10% pud ancora peggiorare dopo 96 ore, ed & stato descritto un peggioramento anche dopo una

settimana dall’esordio dei sintomi. Nella maggior parte dei casi ¢ difficile prevedere la comparsa di

deterioramento per cui tutti i pazienti dovrebbero essere considerati a rischio di peggioramento

neurologico, e tutto il periodo nel quale tale evoluzione & possibile deve essere considerato fase acuta. E
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in questa fase che la gestione generale del paziente secondo protocolll standardizzati puo modificare

significativamente |'evoluzione clinica.

Laddove sia disponibile, il monitoraggio ECG continuo & indicato nelle prime ore dall’esordio di
ictus nei pazienti con una delle seguenti condizioni: cardiopatie preesistenti, storia di aritmie, pressione
arteriosa instabile, elementi clinici suggestivi di insufficienza cardiaca, alterazioni dell’ECG di base ¢
nei casi in cui siano coinvolti i territori profondi dell’arteria cerebrale media e in particolare la conteccia
insulare. In caso di instabilitd clinica il monitoraggio va proseguito oltre le 48 ore. In caso di
insufficienza cardiaca clinicamente conclamata & indicata 'esecuzione precoce dell’ecocardiogramma
transtoracico. La crucialitd del monitoraggio cardiologico continuo &, negli ultimi anni, particolarmente
softo la lente d'mgrandimento vista la verosimile crescita degli ictus attribuibili a causa cardivembolica,
anche alla luce dei pid recenti lavori, background culturale di importanti trial italiani tuttora in corso
come OPTION e SAFFO, nonché della disponibilita di sistemi di "Internal Loop Recorder” sempre pit

piceoli, sofisticati ¢ maneggevoli.

Il monitoraggio, continuo o discontinuo, dello stato di ossigenazione ematica ¢ indicato almeno
nelle prime 2 ore dall’esordio di un ictus medio-grave. In caso di anomalie va proseguito fino alla
stabilizzazione del quadro respiratorio. La somministrazione di ossigeno € indicata nei pazienti con
5a02 < 92%. Nei pazienti non stabilizzati e comunque nei pazienti gravi con marcata compromissione

motoria e/o dello stato di vigilanza & indicato il monitoraggio continuo.

E' indicato, inoltre, il monitoraggio della pressione arteriosa, soprattutto nei pazienti gia ipertesi o

con elevati valon pressori all'esordio,

g /
I|I 1 i I.'.-I
MV
5.4.5 La Prevenzione delle complicanze immediate -

L'infezione delle vie urinarie ¢ la pid comune complicanza infettiva nel paziente con 1ctus aculo,
ed il rischio dipende sostanzialmente dalla durata della cateterizzazione. La terapia iniziale & empirica e
basata sulla prescrizione di una penicillina semisintetica protetta o, in pazienti allergici, di un
Muorochinolone (tenendo conto del rischio convulsivo associato); nei casi gravi si potrd associare un
aminoglucosidico oppure somministrare un carbapenemico in monoterapia; Il sempre pit frequente
isolamento di bacilli gram-negativi totiresistenti (ad esempio, in quanto produttori di carbapenemasi)

richiedera I"utilizzo di una “vecchia™ molecola potenzialmente nefrotossica quale la colistina.

[l posizionamento a dimora di un catetere vescicale € indicato solo nel pazienti con grave
disfunzione vescicale. Nei pazienli senza apparenti disfunzioni vescicali & indicato controllare
periodicamente |esistenza di residuo post-minzionale e gualora se ne verifichi la presenza praticare la
cateterizzazione sterile intermittente; ¢ indicato evitare il cateterismo vescicale guando non & necessario,
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Il BLADDER SCAN (ce ne sono di vario tipo) & una strumentazione medicale portatile utile per
misurare il volume vescicale ed il residuo post minzionale (FVR) . Tale strumentazione dovrebbe essere
in dotazione delle Stroke Unit al fine di poter caleolare il residuo minzionale onde poter rdurre

cateterizzazioni non necessarie

La disfagia & una conseguenza frequente dell’ictus con ricadute negative sullesito clinico e
funzionale, sulla mortalitd e sui tempi di degenza. Oltre alla malnutrizione, possibili complicanze
determinate dalla disfagia sono: |'aspirazione di materiale estranco con conseguente bronco-
pneumopatia ab ingestis; la disidratazione ¢ "emoconcentrazione con effetti secondari negativi sulla

perfusione cerebrale e sulla funzione renale.

Un monitoraggio standardizzato della funzione deglutitoria & indicato al fine di prevenire le

complicanze secondarie alla disfagia.

Una valutazione clinica standardizzata del rischio di disfagia (usando il BSA: Bedside Swallowing
Assessment) € un test semplice, quale il test della deglutizione di acqua, sono indicati in tutti i pazienti
con ictus acuto. In centri specializzati possono essere utilizzati approcei pia sofisticati quali un esame

condotto dal logopedista o dal foniatra o la videofluoroscopia,

La polmonite, che include la polmonite da aspirazione, ¢ la seconda pill frequente complicanza
infettiva nel paziente con ictus acuto. La terapia sard almeno inizialmente empirica e basata, nelle forme
precoci, su un’aminopenicilling protetta, una cefalosporina di 11 o 111 generazione, un carbapenemico
{ertapenem) o, in pazienti allergici alle beta-lattamine, un fluorochinolone (tutte queste molecole in
associazione ad un agente antianaerobio). i M, [

Nelle polmoniti ad esordio tardivo si dovrd impiegare una monoterapia con meropenem o
un’associazione tra il cefepime (oppure uma penicillina semisintetica ad ampio spettro) ed un
aminoglucoside. Considerato il possibile ruolo eziologico di 8. Aureus e la sua frequente meticillino-
resistenza, pud essere opportuno aggiungere alla terapia un glicopeptide o, meglio, il linezolid, 1
trattamento dovrd essere protratto per 7-10 giomi nelle infezioni da 8. Aureus meticillino-sensibile o da
patogeni respiratori classici; per 10-14 giomi in quelle dovute a 8. Aurcus meticillino-resistente e bacilli
aerobi gram-negativi; per 14-21 giorni in caso di coinvolgimento multilobare, cavitazioni, gravi

condizioni di fondo.

Le piaghe da decubito rappresentano una grave complicanza dell'ictus acuto associata ad
un’aumentata mortalita ¢ ad un peggiore andamento clinico e funzionale. Il rischio di piaghe da decubito
¢ pin alto nei pazienti obesi, nei diabetici e nei pazienti iponutriti,

Mei pazienti con ictus acuto € indicata la prevenzione delle piaghe da decubito basata sul
cambiamento di posizione del paziente, con intervallo variabile da una a quattro ore a seconda dei
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fatton di nschio per lesioni da decubito, su una minuziosa igiene e sull’uso di un materasso ad aria o ad
ACqUa.

Per il trattamento d’emergenza dell’ipertensione nei pazienti con ictus acuto & indicato il

sepuente algoritmo:

= Lo sfigmomanometro automatico dovrebbe essere verificato contro uno di tipo manuale.

# 5S¢ 1 valon di pressione diastolica, in due misurazioni successive a distanza di minuti, superand i
140 mm Hg, iniziare |"infusione continva e.v, di un agente antipertensivo come la nitroglicerina o il
nitroprussiato di sodio (0,5 - 1 mg/kg/min), di cui perd va attentamente monitorizzato il rischio di edema
cerebrale, particolarmente nei grandi infarti, data la loro capacita di aumentare la pressione intracranica.
Pazienti con tali rilievi non sono candidati al trattamento trombolitico con t-PA,

e 5¢ 1 valon di pressione sistolica sono =220 mm Hg, o la pressione diastolica € tra 121 - 140 mm
Hg. o la pressione arteriosa media & > 130 mm Hg in due misurazioni successive a distanza di 20
minutl, somministrare un farmaco antipertensivo facilmente dosabile come il labetalolo, 10 mg e.v. in 1-
2 minuti, Tale dose pud essere ripetuta o raddoppiata ogni 10-20 minuti fino ad un dosaggio cumulativo
di 300 mg. 11 labetalolo & sconsigliato nei pazienti con asma, scompenso cardiaco o gravi turbe della
conduzione. In questi casi pud essere usato urapidil { 10- 50 mg in bolo, ovvero infusione 0,15 -0.5
mg/min). | pazienti che richiedono pit di due dosi di labetalolo o altri farmaci antipertensivi per ridurre
la pressione arteriosa sistolica <185 mm Hg o diastolica < 110 mm Hg, non sono generalmente
candidati alla terapia trombolitica.

= Se il valore di pressione sistolica & di 185-220 mm Hyg o diastolica di 105 - 120 mm Hg,

la terapia d’emergenza dovrebbe essere rimandata, se non coesiste una insufficienza ventricolare
simistra, una dissecazione aortica o un infario miocardico acuto. Pazienti

candidati alla terapia con t-PA, che presentano persistenti valori pressori elevati, sistolici

>185 mm Hg o diastolici > 110 mm Hg, possono essere trattati con piccole dosi di antipertensivi
ev per mantenere la PA nei limiti durante la terapia

= Non & indicato 1"uso di caleio-antagonists per via sublinguale per la rischiosa rapidita d'azione di

guesto tipo di somministrazione.

# Nel pazientl con ictus ischemico acuto e pressione sistolica <185 mm Hg o diastolica <110 mm

Hg, la terapia antipertensiva non & usualmente indicata.

A
Nei pazienti con ictus acuto & indicata la correzione farmacologica dell’ipertermia, (-/)k \

preferibilmente con paracetamolo. mantenendo la temperatura al di sotto di 37°C.

L'iperglicemia ¢ associata ad una maggiore pravita della lesione ischemica cerebrale e ad una
aumentata morhositd e mortalitd sia in condizioni sperimentali che nell’'uomo, indipendentemente dalla

diagnosi precedente di diabete. Nel paziente diabetico lo scompenso del metabolismo glucidico
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rappresenta una grave complicanza. L'ipoglicemia pud essere un fattore aggravante del danno

ischemico cerebrale.

In pazienti con ictus acuto ed iperglicemia che richiedono trattamento con insulina, & possibile
nicorrere agh analoghi dell’insulina per ridurre il rischie di ipoglicemia notturna (analoghi long-acting) e

per il miglior controllo della glicemia post-prandiale (analoghi rapidi).

In pazienti con ictus acute ¢ diabete in trattamento con ipoglicemizzanti orali, & possibile
proseguire la loro somministrazione in presenza di un quadro clinico lieve e stabile e di situazione
metabolica altrettanto stabile, Sono da preferire ipoglicemizzanti orali a emivita breve (Biguanidi,
Glicazoni) per il minor rischio di ipoglicemia, ponendo attenzione a possibili controindicazioni che si
potrebbero verificare durante 1l ricovero quali insufficienza renale, instabilita emodinamica, necessita di

eseguire esami diagnostici che prevedono utilizzo di MdC,

In pazienti con ictus acuto in coma eo con danno newrologico severo, & indicato correggere la

glicemia quando > 180 mg/dl, con target di glicemia fra 140 ¢ 180 mg/dl, utilizzando insulina endovena.
In tutti gli altri pazienti con ictus acuto, & indicato corregpere la glicemia quando = 140- 180
mg/dl. con target di glicemia pre-prandiale di 140 mg/dl, utilizzando insulina sottocute.

Il programma nutrizionale del soggetto affetto da ictus in fase acuta prevede le seguenti

opzioni:

- soggetti non disfagici normonutriti: alimentazione per os seguendo il profilo nutrizionale delle
Linee Guida per una sana alimentazione;

- soggetti non disfagici con malnutrizione proteico-energetica: alimentazione per 05 con
"aggiunta di integratori dietetici per os;

- soggetti con disfagia: adattamento progressivo della dieta alla funzionalitd deglutitoria e alla

capacita di preparazione del bolo o nutrizione enterale, eventualmente integrate.

Mel soggetto affetto da ictus in fase acuta la terapia nutrizionale artificiale di scelta € rappresentata
dalla nutrizione enterale. E indicato iniziare il trattamento di nutrizione enterale precocemente ¢

comungue non oltre 5-7 giorni nei pazienti normonutriti e non oltre le 24-72 ore net pazienti malnutriti.

In pazienti con ictus acuto & indicato controllare attentamente i fattori in grade di aumentare la
pressione intracranica, quali 'ipossia, Uipercapnia, I"ipertermia e la posizione del capo, che andrebbe

mantenuta elevata di 30° rispetto al piano del letto.

Nel trattamento farmacologico prolungato dell’edema cercbrale sono indicati i diuretici osmotici

quali: #) .
* glicerolo 'I ,J'Il,l' h (A
53 b I\Jl\lu



* mannitolo

La terapia antiepilettica a scopo profilattico non ¢ indicata nei pazienti con ictus in assenza di crisi
epilettiche.

La terapia antiepileitica:

* non & indicata in caso di crisi epilettiche isolate;

= & indicata in caso di crisi ripetute, evitando il fenobarbital per un possibile effetto negativo sul

FECUpPero.

5.4.6 La Riabilitazione Precoce

Gli interventi mirati alla prevenzione della disabiliti conseguente all’ictus influenzano
sensibilmente la qualita dell’assistenza prestata a soggetti colpiti da questa malattia, cosi da risultare

determinanti nel produrre vantaggi delle strutture dedicate alle malattie cerebrovascolari acute.

Un compito della stroke unit & di combinare 1'assistenza nella fase acuta, che comprende la
riabilitazione precoce, all’attivita di contenimento della disabilita residua espressa come riabilitazione a
lungo termine. Sulla base di tali presupposti, appare necessario realizzare correntemente attivita di
prevenzione della disabilita residua all’ictus fin dai primi giomi dopo "evento, utilizzando le risorse di

personale disponibili, indipendentemente dal numero di fisioterapisti impegnati nell’assistenza agli

acuti,
Gl obiettivi della prevenzione della disabilith post-ictale, da realizzare precocemente, possono
essere sintetizzati come segue; - /’
a. contenimento della rigidita articolare indotta dall”immobilita; L |I' \"u

b. conservazione dell'integrita cutanca;

c. potenziamento della profilassi delle infezioni respiratorie e delle trombosi venose profonde;

d. esaltazione della partecipazione all'attivita fisica e ai programmi assistenziali;

e. facilitazione della verticalizzazione ¢ prevenzione delle cadute (dal Ietto e nei trasferimenti);

f. formulazione di una prognosi ai fini della identificazione delle esigenze assistenziali destinate

al recupero da attivare a breve-medio termine.

Le attivita abitualmente realizzate per raggiungere gli obiettivi sopra indicati possono essere
indicate nei seguenti approcei:

= mobilizzazione passiva degli arti paretici o plegici secondo tutio il range di movimento delle
articolazioni per almeno 3-4 volte al giorno

sytilizzo di presidi antidecubito, mantenimento dell’igiene ¢ cambiamento della posizione con

intervallo variabile da | a 4 ore a seconda dei fattori di rischio per lesioni da decubito
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» Protezione della cute basata su igiene, mantenimento dell'idratazione ¢ del trofismo

 Riduzione della pressione sui punti di appoggio, preferibilmente con mezzi "attivi” (es. letti ad
aria o ad acqua)

® Prevenzione delle complicanze polmonari e trombotiche

« Stimolare ed incoraggiare i pazienti con ictus alla partecipazione alle attivita quotidiane.

= Selezionare 1 farmaci utilizzati per evitare interferenze negative con il recupero.

* Promuovere la verticalizzazione precoce attraverso 1"acquisizione della posizione seduta entro il
lerzd glotno, se non sussistono controindicazioni al programma.

» Favorire |a comunicazione con il paziente ed 1 familiari anche al fine di indicare e far apprendere

le modalita di partecipazione al processo assistenziale.

5.4.7 La dimissione dalla Stroke Unit

La pianificazione della dimissione dovrebbe essere avviata precocemente dopo |"accetiazione del

paziente e dovrebbe prendere in considerazione i bisogni dei pazienti e dei loro familiari.

E opportuno indicare le attivita correlate alla prevenzione secondaria ed all'attivita destinata al
recupere delle abilita compromesse, indicando anche eventuali referenti dell’unita ictus che possono

fornire un aiuto nel coordinamento dell’assistenza,

La dimissione del soggetto che ha subito un ictus, dalla struttura dedicata all’assistenza alla fase
subacuta, realizza un passaggio che dovrebbe essere predefinito nell’ambito del progetto assistenziale
redatto al memento dell’ammissione del paziente. In altri termini, ogni struttura dovrebbe identificare i
propri eriteri per la dimissione ¢ realizzare un collegamento con altre strutture assistenziali ospedaliere e

territoriali, che garantisca la continuita dell’assistenza.

6) La Riabilitazione

La finalitd degli interventi riabilitativi ¢ quella di favorire il raggiungimento ¢ mantenimento del

miglior livello di autonomia e partecipazione sociale consentito dal danno cerebrale.

La stesura di un percorso omogenco ¢ coerente per la riabilitazione dell'ictus cerebrale nella
regione Calabria viene pregiudicata in partenza dallo "stato dell'arte” della riabilitazione nella nostra
Regione, che ¢ caratterizzato dalla nettissima prevalenza di attori privati disseminati in assenza di criteri
di ottimizzazione delle risorse sul territorio, con zone servite oltre ogni misura ¢ vasie zone quasi prive

di offerta nabilitativa.
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Nelle more di una seria riorganizzazione dell'offerta riabilitativa in Calabria, di modo da realizzare
la piena integrazione tra la fase diagnostico - terapeutica in acuto e la presa in carico riabilitativa sia in
regime di ricovero, sia territoriale, si tracciano le diverse modalita di approceio riabilitativo dei diversi
setting. Si ritiene altresi fondamentale sollecitare la creazione di un registro che consenta di monitorare
tutto il percorso di un paziente con ictus, nonché di valutare, tramite appositi indicatori, Vefficacia dei

percorsi riabilitativi,

LE FASI DELLA RIABILITAZIONE
Il percorso assistenziale a fini riabilitativi é caratterizzato da obiettivi diversi a seconda delle

esigenze correlate alla fase di evoluzione della malattia. In linea generale possiamo distinguere:

fase di acuzie: nella quale 1'assistenza & caratterizzata da interventi finalizzati alla prevenzione
dei danm secondari ed al tempestivo raggiungimento della stabilizzazione clinica; l'argomento & stato

gia affrontato nel capitolo dedicato alle Stroke Unit

fase post-acuta: nella quale il quadro clinico & stabilizzato e l'intervento nabilitativo pud
influenzare positivamente i processi biologici che sottendono il recupero. Tale condizione pud
prevedere una presa in carico in modalita intensiva od estensiva, a seconda del fabbisogno riabilitative
ed assistenziale.

Le Stroke Unit contatteranno le strutture riabilitative di riferimento che, ove private accreditate,
dovranno prevedere nella codifica dei rapporti istituzionali la disponibilita di letti dedicati a portatori di
esiti acuti di stroke stabilizzati ai fini di non gravare sul non utile prolungamento della degenza. Cio al
fine di garantire la chiusura dei vari snodi della rete. Anche il meccanismo di trasferimento del paziente
dalla fase di intensivita a quella di estensivitd o il diretto trasferimento dalla Stroke Unit alla degenza
estensiva va codificato dalla regione in termini di snodo di rete. Queste fasi (trasferimenti da SU a
degenze riabilitative intensive o semintensive) dovranno seguire percorsi demandati dalla Regione alle

Aziende con protocolli rigidi da applicarsi per il tramite del fisiatra aziendale o di figura affine.

fase di completamento del processo di recupero previsto dal progetto riabilitativo che in genere

& caratterizzata da interventi rabilitativi di tipo esiensivo; (;}Lﬁ /\
|I ‘I\J

fase del mantenimento ¢/o di prevenzione della progressione della disabilita che si protrae per
tutta la sopravvivenza residua, ed & finalizzata al mantenimento delle prestazioni acquisite, al controllo
periodico dei fattori di rischio di uiteriori eventi disabilitanti, alla prevenzione delle compromissioni
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funzionali favorite dall'invecchiamento ed alla organizzazione dell'attivita quotidiana in maniera

adeguata alle caratteristiche individuali ed ambientali.

Come sopra ricordato, secondo le linee guida del Ministero della Salute 1998, sono previsti due
livelli essenziali di medicina riabilitativa:

= Riabilitazione Intensiva: per un soggetto che pud giovarsi dell’esposizione a pit di 3 ore di
attivitd in ambienti specifici dove operano i professionisti della riabilitazione medica o che necessita di
team interprofessionale;

= Riabilitazione Estensiva: per un soggetto che necessita dell’esposizione a pid di un’ora di
riabilitazione ¢ non in grado di trarre giovamento da 3 o pit ore di attivitd o che non necessita del team

interprofessionale;

Assume particolare importanza, soprattutto nella necessitd di operare con risorse limitate,
identificare, gia nella Stroke Unit, I'approccio pit efficace e pit utile per il singolo paziente; si propone
di suddividere i pazienti in tre gruppi, in relazione alla prognosi di recupero:

Gruppo 1: con buon recupero spontanco anche senza riabilitazione, passibili di interventi solo
ambulatoriali, se necessari;

Gruppo 2: con possibilitd di recupero soddisfacente solo con una presa in canico niabilitativa

inlensiva;

Gruppo 3: con ridottissimo recupero indipendentemente da tipologia ¢ intensita della
riabilitazione, per cui va previsto un adeguato piano assistenziale e addestramento dei caregivers, con

possibile breve intervento di rabilitazione estensiva,

Ogni ASP dovrebbe poter disporre, tra strutture accreditate pubbliche ¢ private, di una dotazione
di posti letto di riabilitazione intensiva adeguata al fabbisogno, da dedicare a pazienti con disabilita di
origine neurologica e sarebbe auspicabile, a garanzia della migliore continuita di cura, che tali degenze

riabilitative intensive siano funzionalmente collegate con la sede della Stroke Unit.

Anche le strutture territoriali (estensiva, day service, ambulatorio, ADI) dovrebbero essere

commisurate alla vastita del bacino di utenza ed ai casi attest di ictus.

La valutazione iniziale, di tipo multidimensionale ed indinzzata non solo agli aspetti di
menomazione ¢ disabilitd ma anche a quelli di attivita e partecipazione del soggelto, prendendo in
esame tutti gli aspetti precedenti, deve consentire, sulla base di criteri predittivi, I"individuazione

dell'ambiente maggiormente appropriato per la fase post-acuta.

~ r_/ g
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Tale individuazione dovrebbe avvenire di norma entro circa 7 giorni dall'evento ictale.
Auspicabile inoltre "adozione a livello regionale di strumenti valutalivi omogenei degli aspetti

riabilitativi, rappresentati per esempio da una scheda unica di valutazione multidimensionale.

[ settings assistenziall individuabili consistono in:

= Degenza riabilitativa ordinaria o diurna di tipo intensivo

» Lungodegenza riabilitativa

« Riabilitazione in regime di “day service ambulatoriale™

= Riabilitazione in strutture protette extraospedaliere (es. RSA ed altre strutture)
e Riabilitazione in regime ambulatoriale

# Riabilitazione domiciliare

Cuale che sia il setting individuato, il trattamento riabilitativo del paziente con ictus deve basarsi
su un “progetio riabilitativo individuale™ come definito dalle disposizioni normative nazionali e
regionali*, recepite dalla Regione Calabria con DPGR n® 76 del 2012

Qui di seguito si descrivono le caratteristiche dei pazienti da indirizzare ai diversi setting

riabilitativi

Degenza in strutture di Riabilitazione Intensiva
E' indicata per pazienti con disabilitd medio-grave modificabile che presentino le seguenti
caratteristiche:

. Pazienti suscettibili di miglioramenti funzionali durante il ncovero;

. Pazienti in condizioni cliniche che richiedono la disponibilitd continuativa,
nell'arco delle 24 ore, di prestazioni diagnostico-terapeutiche-riabilitative ad elevata
intensitd. La necessitd di assistenza medica continuativa & legata ad un alto rischio di
potenziale instabilita clinica e quella infermieristica alla necessita di un nursing
riabilitativo multiplo o complesso;

. Pazienti che non presentine stato di  deterioramento cognitivo
diagnosticato ¢ documentato (MMSE = 18), o una disabilitd funzionale medio-grave
precedentemente all’evento ictale;

. Pazienti che necessitano dell’effettuazione di percorsi terapeutici di
elevata complessita quali il management della disfagia con richiesta di valutazioni
strumentali (es. fibroscopia, videofluoroscopia: endoscopia digestiva). management

delle disabilita cognitive complesse (es. disturbi uiﬁm-pmﬁliyi che nchiedono
f |
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trattamenti di alta specializzazione efo tecnologici, necessith di valutazioni strumentali
per particolari applicarzioni ortesiche o in previsione di interventi di chirurgia o
neurochirurgia funzionale, etc.), per i quali, a garanzia della loro sicurezza, é
auspicabile la formalizzazione di collegamenti funzionali con i servizi di emergenza e
di diagnostica disponibili a livello locale;

. Pazienti che, pur non presentando gravi deficit motori, abbiano rilevanti

deficit cognitivi di tipo lesionale che impediscone ['autonomia (negligenze

visuospaziali marcate, grave afasia / aprassia)

. Pazienti che necessitano e possono ftrarre vantaggio da trattamenti

riabilitativi intensivi, di norma quantificabili in 3 ore/die per 6 giorni alla settimana, con

un approceio multidisciplinare e multi professionale.

Degenza in strutture di Riabilitazione Estensiva

E indicata nei pazienti con disabiliti medio-grave e importante dipendenza non in prado di

sostenere I'impegno della riabilitazione intensiva e particolarmente per soggetti anziani ¢ con disabilita

pregresse o con ridotta aulonomia pregressa.

In questo caso si possono prevedere programmi meno intensivi (1 ora’die minimo) integrati da

adeguati piani assistenziali. Al modificarsi delle condizioni cliniche pud essere indicato il passaggio ad

un setting riabilitativo di tipo intensivo.

Hiabilitazione nella fase di post-dimissione

Nell'organizzare 1'assistenza al paziente con ictus nella fase post-ospedaliera occorre prestare

particolare attenzione alleterogencita dei bisogni e alla consepuente necessitd di offrire percorsi di

assistenza diversificati e personalizzati,
Interventi riabilitativi in regime di
DAY SERVICE
AMBULATORIO

DAY SERVICE

/

\

| pazienti appropriati per questo tipo di regime assistenziale sono quelli che presentano

menomazioni e disabilita multiple (es, coesistenza di menomazioni motorie ¢ cognitive).

Importante requisito per un efficace svolgimento di tale attivita & la sinergia in rete con le strutture

che erogano servizi territoriali ed un adeguato sistema di trasporti.
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RIABILITAZIONE IN REGIME AMBULATORIALE

La nabilitazione ambulatoriale, in particolare nell'ictus cerebrale, rappresenta il contesto pil

appropriato per la gestione degli esiti.

Essa deve essere effettuata in stretta coordinazione ¢on le altre fasi deve parantire un adeguato
monitoraggio clinico funzionale longitudinale, con possibilita di rivalutazioni e riprese di trattamento

ove indicato.

La presa in canco ambulatoriale deve anche prevedere attivitd di prevenzione secondaria
indirizzate alle menomazioni e alla disabilita.

Il mantenimento di condiziom fisiche, motorie ¢ psicologiche ottimali riduce nel tempo il ricorso
all'ospedalizzazione ed alle cure riabilitative.

RIABILITAZIONE DOMICILIARE

La nabilitazione in regime domiciliare delle persone affette da stroke ha lo scopo di favorire il
recupero ¢ il mantenimenta dell"autonomia, ¢ I'integrazione nell'ambiente di vita abituale, attraverso

interventi sulla persona (rieducazione all autonomia) e sull’ambiente.

Gli interventi riabilitativi a domicilio per le persone affette da stroke si svolgono di norma in

continuita rispetto alla dimissione dalle strutture di degenza riabilitativa, o da reparti per acuti.

La presa in carico riabilitativa in ambito domiciliare si inserisce nel contesto organizzativo della
Assistenza Domiciliare Integrata (ADI), ¢ nell’ambito di un Progetto Assistenziale Individuale {?l,[\

cui il paziente possa accedere: ..*"r

sCon presa in canco diretta post dimissioneg con un percorsoe di “dimissione
protetta™ ed un programma riabilitativo definito dal medico specialista in Medicina Fisica
€ Riabilitazione, sulla base delle indicazioni contenue nelle Linee Guida regionali per la
presa in carico;

esu richiesta del MMG e successiva valutazione specialistica isiatrica, sulla base

delle indicazioni contenute nelle Linee Guida Regionali per la presa in carico.
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MONITORAGGIO DELL'ATTIVITA"

Per il monitoraggio dell”attivitd & necessaria la raccolta sistematica dei dati sia della fase acuta che

di quella riabilitativa, auspicando Pistituzione di un apposiio registro che consenta di monitorare tutto il

percorse den soggetti con ictus ¢ la messa in rete delle strutture riabilitative.

A tal fine sono stati identificati i seguenti indicatori da valutare anche rispetto all*anno precedente

la pubblicazione del PDTA:

n® pazienti con letus ischemico ricoverati nelle Stroke Unit/totale ricoveri per ictus ischemico
n® pazienti sottoposti a trombolisi/totale ricoveri per ictus ischemico

n® pazienti sottoposti a trombectomia arteriosatotale ncoverl per ictus ischemico

n® interventi per TEA in fase acuta

degenza media nelle Stroke Unit

tasso di mortalita durante il ricovero per ictus acuto

Rankin a 3 mesi

re-ricovero a 30 giorni per la stessa patologia‘totale ictus ischemici

Tempi di percorso extraospedalieri ¢ intraospedalieri per i pazienti sottoposti a trombeo lisi
Destinazione alla dimissione e tipologia di intervento riabilitativo attuato

Livello di autonomia finale (Barthel e/o FIM)

Il gruppo tecnico e il coordinatore scientifico dovranno monitorare trimestralmente gli indicaton

proposti mentre il coordinamento regionale effettuerd un monitoraggio semestrale di tutti gli indicatori

proposti.

Alcune informazioni da raccogliere ad integrazione di quelle della fase acuta sono riportate di

seguito ( ! || /(

Etiologia

Data insorgenza (indicatore di percorso)

Data ricovero in riabilitazione e data dimissione (durata complessiva del ricovero)
Struttura di ricovero

Variabili anagrafiche

Variabili cliniche:

Alimentazione (SNG, PEG, 05)

Incontinenza

Emiplegia destra o sinistra
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Alfasia si no

Sindrome emisfero minore si no
Motricity index arto superiore

Motncity index arto inferiore

Trunk control test

Functional Independence Measure (FIM)
Rankin

NIHSS

Complicanze intercorrenti

La Regione Calabria si impegna, nel termine di non pit di 6 mesi, di procedere ad una profonda
revisione della rete dell'offerta riabilitativa, privilegiando criteri di certezza dei criteri di accreditamento,
omogeneita dell'offerta tra le varie zone, networking efficace tra le strutture per acuti, le degenze

riabilitative ed il territorio, verifica di qualita basata su indicatori di esito.

*Linee-guida del Ministero della Sanita per le attivitd di riabilitazione, Gazzetta Ufficiale 30 maggio
1998, n. 124.

*Pigno di Indirizzo per la Riabilitazione, Ministero della Salure, approvate dalla Conferenza
Permanente per § Rapporti tra lo State, le Regioni € Le Provincie Awtonome di Trento e di Bolzano il
10022001,

Il Dipartimento Tutela della Salute effettuerd semestralmente il monitoraggio delle stato di
attuazione del PIDTA, attraverso Ia valutazione degli indicatori e con il supporto del gruppo regionale di
coordinamento del progetto coordinato dal responsabile scientifico e predisporrd la relazione per la

Struttura Commissariale, 4 / -
[
Kf' ..Et \,

Ty Appendice

Quest'ultimo capitolo, che & parte integrante di questo percorso, mira ad una serie di riflessioni
che, piti che concludere, rappresentano un ulteriore percorso da implementare e da portare, nel

medio termine, a compimento (massimo 18 mesi).

In Italia il numero complessivo di pazienti affetti da stroke ricoverati nelle 190 SU e,

complessivamente, nelle neurologie é di circa il 50% del totale,
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[ dati calabresi, segnatamente all'ictus ischemico, sono, allo stato, ancora meno rappresentativi.

La previsione dell*incremento numerico delle SU verosimilmente consentiri un numero di

ricoven intorno ai 3500/anno, che assorbira pressoché totalmente la richiesta di ricoveri.

Resta inteso che, oltre la nota percentuale del 14% dei pazienti che non si ricovera, esiste una
percentuale di misdiagnosi ed una percentuale di ictus del giome/i prima che afferiscono ad ospedali
minori ed in UO generaliste, cosi come quelli affetti da pluripatologie o gli anziani fragili o particolar
cast di ictus insorti in corso di altre gravi patologie, dove il ricovero @ pit indicato in reparti diversi dalla
Neurologia. In precedenza ¢ stato accennato un riferimento cronologico alla implementazione delle
Stroke Unit della Regione Calabria

Due annotazioni fondamentali per il futuro su cui la Regione Calgbria (nella veste di siruttura
dipartimentale della salute e struttura Commissariale) assume impesno organizzativo e di

realizzazione. la cartella clinica informatizzata, il FAST — TRACK per i TIA.

La Cartella Clinica Informatizzata

La cartella clinica informatizzata ¢ uno strumento informatico finalizzato alla realizzazione di un
Registro centralizzato dell’lctus Cerebrale in Calabnia, coordinato da un esperto terzo rispetto agli
specialisti ospedalieri ¢/o universitari strutturati con notevole esperienza scientifica di settore ¢
finalizzato a:

= Verifica dell assistenza, dei processi di ¢ura e del governo elinico

= Modifica consequenziale dei comportamenti in AUDIT periodici interaziendali

= Creazione di casistiche di particolare numerositd con ncaduta di informazione finalizzata
alla ottimizzazione organizzativa r

= Verifica delle procedure e valulazione dell’efficacia ( / |! A

= Valutazione dei bisogni delle diverse strutture

» Valutazione dell'efficacia dei vari modelli organizzativi dell’intero percorso di cura
{dalla fase preospedaliera alla riabilitazione)

= Verifica dell’efficacia degli interventi di prevenzione primaria e secondaria

» Monitoraggio del timing di applicazione delle procedure
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FAST TRACK per il TIA

L'ottimizzazione delle nsorse delle diverse SUI consentirda di realizzare, nel medio termine,
percorsi veloci per il TIA, a cui bisognerd garantire la possibilita di una definizione etiologica completa
nell’arco di poche ore, cosi abbattendo significativamente 'incidenza di nuove stroke che, come noto
{Rothwell et al., Neurology 2005) si verifica nelle prime 24 ore e comungue nei primi giorni dopo un
TIA. Cio si traduce in un ricovero breve, di poche ore, in un posto dedicato (anche in DH o SU),
proponendo ogni giormno una “prenotazione — TIA™ delle indagini strumentali indicate nel percorso ai
vari servizi (ECG, wvalutazione cardiologica, Esame ccocardiografico, eventuale Holter — ECG,
Ecocolordoppler TSA, RM Encefalo, esami di laboratorio, EEG, eventuale valutazione

neuropsicologica).

Cid abbatterebbe ['incidenza dell’ictus dopo TIA in termini assoluti dal 4,7% all’'1,76%
{(Amarenco et al., Lancet Neurology 2007). Ne derivercbbe, ovviamente, un notevole beneficio

economico ¢ un abbattimento dei costi sociali.
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