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Introduzione

Il dibattito sulla qualita di vita ha origini antiche: gia Aristotele, ad esempio, lo ha trattato
nell’Etica Nicomachea usando il concetto di eudaimonia, letteralmente la condizione di
uno “spirito buono” (eu=bene, daimon=spirito).

Ad oggi la qualita di vita puo essere definita come tutto cio che sta al di la dei dati di
mortalita: in Letteratura troviamo termini usati in maniera equivalente quali “stato di
salute”, “benessere soggettivo”, “soddisfazione di vita”. Recentemente si ¢ raggiunto un
consensus sul fatto che la qualita di vita dovesse includere anche caratteri di soggettivita e
multidimensionalita.

Nel 2005 Hickey et al.! hanno indicato la necessita di definire separatamente la qualita di
vita (QoL) e la qualita di vita legata alla salute (HrQol). Quest’ultima si riferisce in
particolare ai domini fisici, psicologici e sociali della salute, visti come aree distinte,
influenzate dalle esperienze, dalle aspettative e dalle percezioni personali. Quindi, dal
momento che le aspettative che riguardano la salute e I’abilita di far fronte alle limitazioni
e alla disabilita possono fortemente influenzare la percezione di salute e la soddisfazione
per la vita, si evince facilmente come due persone con simile stato di salute possano avere

qualita di vita davvero differenti.

A questo proposito particolare attenzione e stata posta negli ultimi anni anche alla qualita
di vita nei pazienti affetti da arteriopatia periferica. Con la sempre piu ampia diffusione
delle metodiche endovascolari gli studi presenti in Letteratura si sono concentrati sui
risultati di questo trattamento; ricordiamo a tal fine lo studio Peripheral Artery
Questionnaire (PAQ) in cui Spertus per primo sottopose ai pazienti un questionario
specifico. Al contrario meno studi hanno analizzato I’impatto sulla qualita di vita della
chirurgia classica, che tuttavia costituisce ancora il gold standard per alcune tipologie di
lesione.

Accertata quindi I’indispensabilita di una valutazione patient-based dello stato di salute del
soggetto arteriopatico, diventa di primaria importanza I’utilizzo di strumenti idonei,
sensibili e specifici per 1’oggetto in indagine, che tengano conto anche del tipo di
intervento a cui il paziente viene sottoposto.

In generale, per stimare la qualita di vita in una patologia medica € utile per prima cosa
dotarsi di uno strumento di valutazione della QoL generico, i cui vantaggi sono
rappresentati principalmente dalla sua disponibilita e diffusione. Unitamente a questo é

necessario far ricorso anche a questionari specifici per 1’arteriopatia periferica.



Knipfer et al.? hanno altresi dimostrato come 1’applicazione simultanea di uno strumento
generico e di questionari malattia-specifici rappresenti un utile strumento per valutare sia la
qualita soggettiva della salute, che la compromissione individuale del paziente in modo
soddisfacente, e come questa sia superiore in termini di sensibilita all’utilizzo esclusivo di
un questionario generico.

La qualita di vita ha quindi acquistato un ruolo chiave nella valutazione degli outcome
dopo chirurgia: come e noto, nella pratica clinica, gli outcome sono classicamente
rappresentati dal successo tecnico e dalla pervietad; al contrario i pazienti misurano il
“successo” di un intervento in base alla percezione delle variazioni fisiche, psicologiche e
sociali della propria vita. Conseguentemente la valutazione della qualita della vita permette
di investigare i risultati effettivi della chirurgia, superando i limiti tradizionali dati
dall’ Ankle-Brachial Index (ABI), dall’autonomia di marcia e dalla valutazione Doppler,
supportando i chirurghi verso una gestione ed un trattamento della malattia ancora piu
efficace.

Si ravvede in ultima analisi come gli strumenti comunemente utilizzati nella valutazione
della qualita di vita del paziente arteriopatico non rendano conto delle specificita delle
condizioni post-operatorie. Appare importante quindi valutare 1’efficacia di questionari
appositamente realizzati grazie alla costante collaborazione delle figure professionali
coinvolte nel management del paziente arteriopatico (chirurgo vascolare-psicologo

clinico).



L’arteriopatia obliterante periferica

Generalita

L’importanza clinica dell’arteriopatia periferica ¢ legata alla sua elevata prevalenza nella
popolazione, alla sua possibile evoluzione in ischemia critica e al fatto che essa rappresenta
un importante marker di altre localizzazioni dell’aterosclerosi, come quella coronarica ¢
cerebrovascolare, che hanno un forte impatto sulla prognosi. La prevalenza aumenta con
I’eta ed ¢ maggiore nel sesso maschile, con una prevalenza superiore al 10% in soggetti di
eta superiore a 60 anni®.
La storia clinica dell’arteriopatia periferica ¢ contraddistinta da eventi locali che portano ad
una riduzione dell’autonomia di marcia, ad un peggioramento della claudicatio e quindi
della qualita di vita, fino alla possibile evoluzione verso 1’ischemia critica e la conseguente
perdita dell’arto.
Per quanto riguarda i fattori di rischio, essi possono essere distinti in non modificabili quali
I’eta, il sesso e la familiarita; ¢ modificabili come I’ipertensione arteriosa, la dislipidemia,
’obesita, il fumo, il diabete mellito*.
Recentemente sono stati considerati anche fattori di rischio correlati all’emostasi®®, distinti
in plasmatici:

e iperomocisteinemia

¢ lipoproteina (a)

¢ inibitore dell’attivatore tissutale del plasminogeno (PAI-1)

e anticorpi antifosfolipidi (aPL)
e in fattori genetici:

e polimorfismi del gene che codifica per la nitrossido sintasi endoteliale (eNOS)

o fattore V Leiden

e mutazione G20210A del gene che codifica per la protrombina.

Per quanto riguarda la clinica, le principali classificazioni riportate in Letteratura sono

quella di Fontaine e quella di Rutherford (Fig. 1)



FONTAINE RUTHERFORD

Stage Clinical Grade Category Clinical
I Asymptomatic 0 0 Asymptomatic
lla  Mild claudication I 1 Mild claudication

[lb  Moderate—severe claudication | Moderate claudication

Severe claudication

I Ischemic rest pain [l Ischemic rest pain

IV Ulceration or gangrene [l Minor tissue loss

D OO A WDN

Ulceration or gangrene

Fig. 1 classificazioni di Fontaine e di Rutherford

Nella storia naturale della patologia, oltre a dover considerare il rischio di amputazione, va

anche tenuto presente il rischio di sviluppare complicanze cardio-vascolari di grave entita
(Fig. 2).

I Matural histony of atherschentic lower extrmity PAD syndromas I

PAD population (50 years and over)
Initial chnical presentation
v v v
Agymptomatic PAD Othar b pain Typical claudication Critical limb Ischamia
20=-50% 30-40% 10-35% 1=3%
| 1eywar oulcomes
Aivo with two Embs Amputation Whertaldy
e 3% 5%

Syear OulCOmas
oo Aok

Stabls clavdication Worsaning claud cation Critical limb chemia Non-13ta] cambovascular Martality
TO-80% 10=-20% 5=10% avont (M1 or stroka) 10-15%
0%

Non-CV causes
25%

Amputation CV causes
(see CLI data) 75%

Fig. 2 storia naturale dell’AOCP

Questo rende ragione della necessita di inquadrare e trattare in maniera completa e
multidisciplinare i pazienti affetti da tale patologia, che non ¢ piu patologia d’organo, ma
di apparato.



Opzioni terapeutiche ed orientamenti attuali

L’indicazione al trattamento non puo prescindere dalla valutazione della storia naturale e
della qualita di vita del paziente. L’indicazione va valutata caso per caso, tenendo conto
dell’eta del paziente, del suo grado di attivita, valutando il grado di impedimento a
svolgere I’attivita lavorativa, la limitazione a effettuare le abituali attivita quotidiane, € non

ultimo le implicazioni psicologiche che tale affezione puo determinare.

Gli obiettivi della terapia dell’arteriopatia periferica comprendono il miglioramento della
perfusione, la sedazione del dolore, il trattamento delle infezioni, la guarigione delle
lesioni trofiche e la prevenzione delle amputazioni.
Le strategie diagnostico-terapeutiche attuali sono compendiate dalle Linee Guida della
TASC pubblicate nel 2000 e revisionate nel 2007°.
Tali Linee Guida considerano:

e terapia medica (fisica, comportamentale)

e terapia chirurgica (classica, endovascolare)

e terapia demolitiva (amputazione)
Per quanto riguarda la terapia fisica-comportamentale si considera in primis la correzione
dei fattori di rischio.
La terapia farmacologica consiste principalmente nell’uso di antiaggreganti piastrinici: una
recente metanalisi (The Antitrombotic Trialists’ Collaboration Metanalysis®) ha stabilito
come 1’uso di questi farmaci riduca il rischio di eventi cardiovascolari del 25% in pazienti
sani, e del 23% in pazienti arteriopatici. Conseguentemente tutti i pazienti sintomatici con
0 senza anamnesi di altre patologie cardiovascolari dovrebbero assumere terapia
antiaggregante a lungo termine (livello di evidenza A).
Le piu recenti Linee Guida di terapia pubblicate nel 2012° suggeriscono inoltre che la
prevenzione secondaria degli eventi cardiovascolari in pazienti con arteriopatia periferica
sintomatica (inclusi i pazienti prima e dopo un eventuale intervento chirurgico) dovrebbero
assumere aspirina o clopidogrel a lungo termine (livello di evidenza A).
Altri farmaci recentemente utilizzati, con livello di evidenza A, sono il cilostazolo, un
inibitore della fosfodiesterasi Il con attivita vasodilatatrice, metabolica ed antiaggregante
piastrinica; recenti studi'®* hanno infatti dimostrato 1’efficacia del farmaco nell’aumentare
I’autonomia di marcia libera da dolore. Una ulteriore metanalisi ha messo in evidenza

anche I’efficacia del Naftidrofuryl® nell’incrementare il metabolismo muscolare e nel



ridurre 1’aggregazione eritrocitaria ¢ piastrinica, migliorando cosi la performance durante

I’esercizio fisico.

Il sopracitato consenso TASC Il ha permesso di classificare le lesioni del distretto femoro-
popliteo in 4 gruppi, A, B, C, D, indicando le diverse raccomandazioni per trattamenti

differenti, chirurgico od endovascolare (Fig. 3).

Type Alesions

+ Single stenosis 210 cm in length

+ Single occlusion =5 cm in length

Type B lesions:

* Multiple lesions (stenoses or occlusions), each 25 cm

+ Single stenosis or occlusion 215 cm not involving the
infrageniculate popliteal artery

+ Single or multiple lesions in the absence of continuous
tibial vessels to improve inflow for a distal bypass

+ Heavily calcified occlusion 25 cm inlength

+ Single popliteal stenosis /| ’\ r

Type C lesions

+ Multiple stenoses or acclusions totaling =15 cm with or
without heavy calcification

+ Recurrent stenoses or occlusions that need treatment
after two endovascular interventions

Al

Type [t lesions

- Chronic total occlusions of CFA or SFA (=20 cm,
involving the popliteal artery)

+ Chronic total occlusion of popliteal artery and proximal
trifurcation vessels

Fig. 3: classificazione delle lesioni femoro-poplitee TASC Il

| fattori che influenzano la scelta si basano quindi sul quadro clinico, sulla sede e
morfologia della lesione, sul rischio globale del paziente e sulla sua spettanza di vita, ed

infine sull’esperienza del centro nei vari trattamenti.



Indicazioni alla chirurgia tradizionale

Nel paziente con claudicatio intermittens severa ed arteriopatia obliterante femoro-
poplitea, puo essere proposto un intervento di bypass femoro-popliteo in paziente a basso
rischio chirurgico, dopo fallimento della terapia farmacologica, comportamentale o
endovascolare. La terapia chirurgica puo essere inoltre proposta in pazienti non suscettibili

di terapia endovascolare per complessita anatomica.

Le Linee Guida di riferimento sono, per I’ischemia critica, quelle della Societa Europea di
Chirurgia Vascolare (Fig. 4), pubblicate nel 2011, ¢ per il trattamento dell’arteriopatia in
fase di claudicatio quelle dalla Society for Vascular Surgery pubblicate a marzo 2015 (Fig.
5).

CLI (partially) based on SFA lesion
Lesion length < Sem Lesion length 5-15 ¢cm Lesion length > 15em
PTA with provisional PTA with self- Physical condition suitable
stenting expandable stent for open procedure

Open bypass procedure Alternative for open:
(especially in younger patients 1. Stent graft
and occlusive lesions): 2.  Remote endarterectomy
1. Venous 3. [Future cell-based thera-
2. Synthetic pies)

Fig. 4: Flow-chart di trattamento nell’ischemia critica
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Level af

evidence

5.3
5.4
5.5,

A.th.

5.8

5.12.

We recommend endovascular procedures over open surgery for focal AIOD causing IC.

We recommend endovascular interventions as first-line revasculanzation therapy for most
patients with common iliac artery or external iliac artery ocdusive disease causing IC.

We recommend the selective use of BMS or covered stents for aortoiliac angioplasty for common
ihac arteryor external iliac artery occluave disease, orboth, due toimproved techmical siccessand
patency.

We recommend the use of covered stents for treatment of AIOD in the presence of severe
cakification or aneurysmal changes where the nsk of rupture may be increased after
unproteced dilation.

For patients wath diffuse AIOD (e, extensive aoroc disease, disease invalving both common and
external iliac artenes) undergoing revascularization, we suggest either endovascular or surgeal
intervention as firg-line appmaches. Endovasculr interventions that may impair the potentdal for
subsequent AFB in surgical andidates should be avoided

EVT of AIOD in the presence of aneurysmal disease should be undertaken cantiously. We
recommend that the modality used should either achieve concomitant aneurysm exchision or
should not jeopardize the condua of any future open or endovascular aneuryam repair.

In all patients undergoing revasaularizanon for AIOD, we reommend assessing the CFA. If
hemodynamically significant CFA disease i present, we recommend surgical therapy
(endarterectomy) as first-line meatment.

. In patients with ibac artery disease and involement of the CFA, we recommend hybrid

procedures combining femoral endarterectomy with lliac inflow correction.

. We recommend direct surgical reconstruction (bypas, endarterectomy) in patdents wicth

reasonable surgical nsk and diffuse AIOD not amenable to an endovascular approach, after
one or more failed attempts at EVT, or in patents with combined occlusive and aneurysmal
disease.

In younger patients (age <50 years) with [C, we recommend a shared decision-making
appmach to engage patients and inform them of the possibility of inferior outcomes with
either endovascular or airgical inteventions.

. Werecommend either axial imaging (eg, CT, MR or catheter-based angiography for evaluaton

and planning of surgical revascularzation for ATOD.

. When performing surgical bypass for aormoiiac disease, concomitmnt aneurysmal disease of the

aorta or ihac arteries should be treated as appropriate (exclusion ) and 15 a contraindication to
end-to-side prosimal anastom oses.

. Faor any bypas graft originating from the CFA, the donor iliac artery must be free of

hemodynamically significant disease or any pre-exstng disease should be corrected before
performing the bypass graft.

Ungraded

Ungraded

Ungraded

BMS, Bare-metal stent; CFA, common femaoral artery; CT, computed tomography; EVT, endovascular therapy.

Fig. 5: Linee Guida di trattamento nella claudicatio intermittens



Note di tecnica chirurgica

Per quanto riguarda la terapia chirurgica, essa é costituita classicamente dalla costruzione
di un bypass femoro-popliteo, cui possono essere associate altre procedure mirate di
miglioramento del run-in e del run-off, quali la endoarterectomia, I’applicazione di patch in
materiale sintetico o biologico, la costruzione di fistole artero-venose.

La scelta del graft da utilizzare nel confezionamento del bypass é stata a lungo controversa:
alcuni Autori sono soliti utilizzare materiale protesico come il Dacron o I’ePTFE14151617

altri la vena safena autologa in situ o invertita®,

Nella tecnica di esecuzione del bypass e importante che le anastomosi distali siano eseguite
con configurazione termino-laterale per preservare i circoli collaterali che assumono
importanza in caso di occlusione del graft. Se durante 1’arteriotomia vengono evidenziate
lesioni stenosanti, che possono compromettere il run in ed il run off, € opportuno eseguire
la TEA del vaso.

Nel distretto sottogenicolare, il bypass ha una lunghezza maggiore, il calibro delle arterie e
ridotto e I’articolazione del ginocchio puo essere causa di compressione ab extrinseco del

graft, pertanto nel caso di materiale protesico sintetico, si dovrebbe prediligere 1’uso di

protesi armate (Fig. 6).

Fig. 6: bypass in PTFE



La vena autologa costituisce il materiale migliore per il confezionamento di un bypass per
il basso rischio di infezione, la presenza di uno strato endoteliale vitale sulla superficie di
flusso che, unita alla componente elastica, riduce sensibilmente la trombogenicita,
soprattutto in prossimita delle sedi anastomotiche. Tra le vene autologhe si distingue per
lunghezza, diametro e posizione anatomica, la vena grande safena che decorrendo lungo
tutto 1’arto inferiore pud consentire di eseguire un bypass fino alle arterie pedidia o
plantare. Tale vena puo essere utilizzata con tecnica in situ o invertita; sebbene non siano
riportate differenze significative tra le due, esistono vantaggi teorici derivati dall’uso della
vena in situ: migliore proporzionalita di calibro, minore invasivita nella preparazione,
risparmio di vasa vasorum, migliore emodinamica della valvola resa insufficiente rispetto a
quella invertita®. La vena grande safena in alcuni soggetti non e presente per pregressi
interventi chirurgici (bypass aorto-coronarici, stripping per varici), o talvolta non ha un
calibro adeguato, in questi casi viene utilizzata la vena piccola safena?, o se anche questa
inadeguata o assente, le vene dell’arto superiore?, per cui si riscontra tuttavia un notevole

aumento dei tempi chirurgici.

Il bypass composito (PTFE+vena) viene eseguito generalmente nel distretto
sottogenicolare quando si hanno a disposizione segmenti limitati di vena. Per 1’anastomosi
distale viene utilizzata la vena, meglio adattabile al calibro del vaso e meno trombogenica

(Fig. 7). La pervieta risulta superiore rispetto al bypass in PTFE, ma con lo svantaggio di

tempi chirurgici piu lunghi.

Fig. 7: bypass composito PTFE+vena
10



Risultati del trattamento chirurgico tradizionale

I bypass ha rappresentato il caposaldo del trattamento dell’ AOC per circa 5 decadi, anche
se negli ultimi 10-15 anni con I’evoluzione ¢ la rapida espansione della tecnica
endovascolare, viene utilizzato meno frequentemente. | risultati di questa procedure sono

stati quindi ampiamente studiati.

La TASC Il riporta una pervieta assistita dei bypass a 5 anni di circa il 60% quando
confezionati con vena e spesso inferiore al 35% per quelli in protesi; e non evidenzia

differenze significative in termine di tassi di pervieta tra vena in situ e invertita.

Come per qualsiasi procedura chirurgica la chiave del successo sta nella corretta selezione
del paziente: il candidato ideale per il bypass deve avere poche comorbilita, buone
aspettative di vita, grave sintomatologia disabilitante, un discreto run-off e una vena
disponibile. Ovviamente nella pratica clinica raramente ci troviamo di fronte a pazienti

ideali.

Secondo le Linee Guida della ESVS il bypass sovragenicolare ha un tasso di pervieta a 5
anni del 77,2% nei pazienti claudicanti e del 69,4% in quelli con ischemia critica. Il tasso
di salvataggio d’arto a 2 anni nei pazienti con ischemia critica sottoposti a bypass
sovragenicolare ¢ di circa 1’86,9%. Una metanalisi pubblicata nel 2006 sui risultati del
bypass per AOC che ha incluso 73 studi effettuati dal 1978 al 2004, ha riportato un tasso di
pervieta primaria del bypass sovragenicolare in PTFE del 57,4% contro il 77,2% di quello

in vena®.

Il bypass sottogenicolare in vena ha risultati simili a quelli riportati per il bypass
sovragenicolare®*, mentre quando si utilizza materiale protesico i risultati non sono
altrettanto soddisfacenti. Mediante una metanalisi dei risultati del bypass sottogenicolare in
PTFE, sono stati stimati a 5 anni tassi di pervieta primaria del 30.5%, di pervieta
secondaria del 39.7%%. | risultati erano migliori quando venivano effettuate procedure

aggiuntive a livello dell’anastomosi distale (patch in vena, cuffie ecc)®®?.

Negli ultimi anni si sono ottenuti risultati promettenti con le protesi in PTFE eparinato:
esistono due studi randomizzati che dimostrano come il PTFE eparinato assicuri risultati

migliori in termini di pervieta a distanza rispetto al PTFE standard®®2.

11



Lo studio PEPE Il del registro multicentrico prospettico europeo mostra tassi di pervieta a

12 mesi dell’82,7% per i bypass sovragenicolari e del 75% per quelli sottogenicolari®.

Lo studio randomizzato multicentrico scandinavo riporta sempre a 12 mesi tassi di pervieta
primaria del PTFE eparinato dell’80,4% contro il 69,6% del PTFE standard?®,

Il registro italiano Propaten, uno studio prospettico multicentrico che segue i pazienti nel
follow-up mediante esame Ecocolodoppler e IW, ha riportato a 12 mesi, tassi di pervieta
primaria dell’80 e del 75% rispettivamente per il bypass sovra e sottogenicolare®. |l
registro include piu di 1000 pazienti sottoposti a bypass sovra o sottogenicolare per AOC
dal 4° stadio secondo Rutherford e confronta i risultati del bypass in vena con quelli del
Propaten. Il principale limite dello studio & che non essendo randomizzato la scelta del
materiale da utilizzare nel singolo caso € lasciata al chirurgo, inoltre essendo un registro,
non esistono criteri di inclusione o esclusione. Questo fa si che i due gruppi siano
eterogenei: infatti i pazienti del gruppo “vene” presentano piu frequentemente ischemia
critica e hanno un run-off piu scarso e in questo gruppo & inoltre piu frequente
un’anastomosi distale a livello tibiale. D’altra parte nel gruppo “Propaten” la percentuale
di reintervento € significativamente piu alta e piu frequentemente sono necessarie

procedure aggiuntive per migliorare il run-off.

I risultati piu interessanti sono stati ottenuti per il sottogruppo di pazienti con ischemia
critica sottoposti a bypass sottogenicolare. Al follow-up, che avuto una durata media di 3
anni, i risultati di pervieta primaria sono stati significativamente migliori nel gruppo di
pazienti sottoposti a bypass in vena, mentre non ci sono state differenze statisticamente
significative tra i due gruppi in termini di pervieta secondaria, salvataggio d’arto e
sopravvivenza libera da amputazione. I tassi di pervieta primaria e salvataggio d’arto a 3

anni dall’intervento sono stati rispettivamente 61% e 83%.

Ancora, a 4 anni sia il tasso di amputazione che la sopravvivenza libera da amputazione nei

pazienti con ischemia critica non differiva tra i due gruppi®.

Un vasto studio retrospettivo ha dimostrato che la pervieta a uno e due anni del PTFE
eparinato e simile a quella della vena. In particolar modo per i bypass sovragenicolari, con

tassi di pervieta del 92% a un anno*.

Uno studio di Neville et al., suggerisce che anche per le anastomosi tibiali non ci sono
differenze statisticamente significative in termini di pervieta o salvataggio d’arto, tra vena

e PTFE eparinato con patch distale®. Lo studio individua I’insufficienza renale severa e la
12



presenza di ulcere che non guariscono come fattori principali che influiscono

negativamente sulla pervieta ad un anno.

Ancora per quanto riguarda le anastomosi distali il registro italiano Propaten riporta
risultati migliori per le vene, con un divario evidente per quanto riguarda la pervieta
primaria che tende poi a restringersi per la pervieta secondaria in assenza di differenze

statisticamente significative e tassi di salvataggio d’arto praticamente identici.

Questi risultati promettenti dovranno essere confermati da casistiche piu importati e

follow-up piu lunghi.
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Indicazioni alla chirurgia endovascolare

Il trattamento endovascolare rappresenta una tecnica mini-invasiva che permette di ridurre
il rischio operatorio, i tempi procedurali, la durata del ricovero ospedaliero e
complessivamente 1’incidenza di mortalita e morbilita perioperatorie, oltre ad avere un
minor impatto sul paziente. Per questo motivo, sin da quando ¢ stato introdotto negli anni
Novanta, c¢’¢ stato un crescente entusiasmo che ha portato, nell’ultimo decennio, con i
miglioramenti della tecnica e 1’evoluzione dei materiali, a promettenti risultati anche nei
casi di anatomie pit complesse. Come piu volte sottolineato, i pazienti con AOC hanno
spesso gravi comorbilita che li mettono ad alto rischio di morbilita e mortalita in caso di
chirurgia classica. Questi fattori hanno fatto si che il trattamento endovascolare sia spesso

la prima scelta terapeutica.

Purtroppo per quanto riguarda il distretto femoro-politeo-periferico, 1’efficacia del
trattamento endovascolare e tuttora oggetto di controversie per la variabilita dei risultati, a
breve e a lungo termine, riportati in Letteratura e per la continua evoluzione dei materiali;
inoltre esistono tutt’oggi pochi studi che confrontano i risultati del trattamento

endovascolare con la chirurgia classica.

In linea di massima si pud affermare che i centri con grande esperienza nella tecnica
endovascolare tendono a preferire un approccio di questo tipo, quando fattibile, riservando
la chirurgia classica alle anatomie piu complesse e ai casi di fallimento della terapia

endovascolare.

Il razionale di questa scelta si basa sui risultati di diversi studi che hanno evidenziato che i
pazienti con ischemia critica hanno un rischio maggiore di insuccesso iniziale del
trattamento mediante bypass, probabilmente legato alla severita della patologia e alla
conseguente complessita della tecnica chirurgica. Quindi, il trattamento endovascolare in
questi pazienti puo rappresentare il trattamento di prima linea, essendo meno invasivo,
lasciando la chirurgia open come alternativa per il futuro. Naturalmente in questi casi é di
cruciale importanza preservare un segmento distale di arteria che possa essere utilizzato
per ’anastomosi in caso di fallimento del trattamento endovascolare. Un discorso a parte
va fatto per i pazienti giovani e per le donne; esistono infatti numerose evidenze che in
queste due categorie i risultati del trattamento chirurgico siano inferiori rispetto a quelli

ottenuti nei pazienti anziani e di sesso maschile. Di contro esiste poca Letteratura riguardo
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i risultati della terapia endovascolare. Secondo uno studio condotto dalla nostra scuola i
risultati del trattamento endovascolare dell’AOC femoro-poplitea sono simili nei due

Sessi®®.

In ogni caso il trend € quello di considerare un primo approccio endovascolare con

I’intento di rinviare il trattamento chirurgico per piu tempo possibile.

Negli ultimi anni sono state redatte numerose linee guida per il trattamento
dell’arteriopatia, basate sulle evidenze in Letteratura. Le Linee Guida hanno il compito di
aiutare il medico nella scelta terapeutica che pero dovra tener conto delle caratteristiche del

singolo paziente e dell’esperienza e dell’abilita degli operatori di ogni singolo centro.

Le Linee Guida dell’American Heart Association e della TASC II raccomandano 1’utilizzo
in prima istanza della tecnica endovascolare nei pazienti che richiedono trattamento

invasivo per lesioni focali e malattia moderata.

Come precedentemente riportato a proposito della chirurgia tradizionale, nel 2011 sono
state pubblicate anche le Linee Guida della Societa Europea di Chirurgia Vascolare
(ESVS) sul trattamento dell’ischemia critica (vedi Fig.4) e nel Marzo 2015 le gia descritte
Linee Guida del trattamento dell’AOC in fase di claudicatio della SVS (vedi Fig. 5).
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Note di tecnica endovascolare

La terapia endovascolare nell’arteriopatia obliterante cronica periferica si basa
sull’angioplastica percutanea transluminale (PTA), sul posizionamento di stent

endovascolari, endoprotesi o sulle disostruzioni con laser o aterotomi.

L’angioplastica percutanea ¢ la tecnica per eccellenza e consiste nella dilatazione mediante
un catetere a palloncino di un’arteria stenotica o occlusa per ottenere un calibro sufficiente
ad assicurare un flusso ematico adeguato alle richieste metaboliche dell’arto. Di ultima
acquisizione sono cateteri a palloncino che rilasciano farmaci, nel tentativo di minimizzare
i processi di restenosi dovuti alla reazione inflammatoria conseguente alla lesione indotta
sulla parete dall’angioplastica stessa (iperplasia intimale).

La procedura di stenting si effettua rilasciando un elemento metallico, lo stent, con il fine
sia di evitare il rimbalzo elastico della parete (recoil), sia di stabilizzare la parete.

Si distinguono due categorie di stent: gli autoespandibili e i premontati su pallone. I primi
hanno la proprieta di espandersi a contatto con superfici calde come i vasi; i secondi
vengono rilasciati gonfiando il palloncino su cui sono premontati ed hanno, per questo, un
rilascio piu preciso. Una classificazione diversa distingue gli stent in scoperti e coperti,
cioé rivestiti in materiale protesico. L’impianto di uno stent coperto esclude il flusso dalle
pareti del vaso, creando un nuovo condotto come nel caso della chirurgia classica e per
questo viene definito endobypass.

Di recente introduzione sono gli stent bio-riassorbibili, che hanno la peculiarita di essere
riassorbiti dopo un certo lasso di tempo. Non sono ancora disponibili trial randomizzati che
chiariscano la reale efficacia di questi stent, si puo perd affermare che mantenendo la
proprieta di impedire il recoil elastico della parete arteriosa, la bioriassorbibilita dovrebbe
minimizzare il danno da corpo estraneo, restituendo ad integrum il vaso nativo e non
ponendo i presupposti per la prima causa di restenosi post-stenting, cioé la frattura dei

componenti metallici dello stent stesso®.

Angioplastica endoluminale
Tale tecnica prevede 'uso di cateteri a palloncino, la cui dilatazione determina una
ricanalizzazione dell’arteria, che puo essere effettuata per via transluminale o subintimale.

Nell’ambito della ricanalizzazione con tecnica subintimale sono stati proposti di recente
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nuovi presidi in grado di facilitare il rientro della guida nel lume vero, a valle della lesione

steno-ostruttiva. La problematica principale della tecnica subintimale, infatti, & la

possibilita di rientrare nel lume vero una volta superata per via subintimale la lesione, onde

evitare una estesa e distale dissecazione della parete arteriosa (Fig. 8).

Fig. 8 angioplastica endoluminale

Stent

Nel settore femoro-popliteo vengono proposti stent flessibili, generalmente in nitinolo, che
possono essere coperti (endobypass) o scoperti. Il loro impiego trova indicazione nei casi
di permanenza di dissezione dopo ricanalizzazione subintimale, per la presenza di stenosi

calcifiche o non riva scolarizzabili con la sola PTA (Fig. 9).

Fig. 9 stenting
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Risultati del trattamento endovascolare

| principali predittori di successo e pervieta a distanza del trattamento endovascolare
differiscono a seconda della tecnica utilizzata e includono la lunghezza della lesione, il

grado di stenosi, il diametro dell’arteria da trattare, e il grado di calcificazioni.

La PTA semplice si ¢ dimostrata particolarmente efficace per le lesioni focali dell’arteria
femorale superficiale (<4cm). Tuttavia, puo essere complicata dalla dissezione con “flap”
intimale, che puo evolvere in occlusione e trombosi acuta, dall’embolizzazione e dal recoil.
Gli stent, autoespansibili o BMS, risultano efficaci nel trattare alcune di queste
complicanze e per migliorarne i risultati a distanza, in particolare nei casi di stenosi lunghe
della arteria femorale superficiale. Diversi studi hanno documentato 1’efficacia e la
superiorita degli stent autoespansibili nel trattamento delle lesioni lunghe della femorale
superficiale. Nello studio randomizzato RESILIENT sono stati confrontati i risultati del
trattamento delle lesioni della femorale superficiale o della poplitea mediante stenting con
BMS in nitinolo con quelli della semplice angioplastica. La lunghezza media delle lesioni
trattate era di 7,1 cm nel gruppo trattato mediante stenting e 6,4 cm nel gruppo
dell’angioplastica. A un anno il tasso di pervieta era dell’81,3% e del 36,7%

rispettivamente per gli stent e I’angioplastica®’.

Nel trial DURABILITY II, uno studio che analizza 1’efficacia di un singolo stent
autoespandibile in nitinolo nel trattamento di occlusioni della femorale superficiale di
lunghezza compresa tra 4 e 10 cm, la pervieta primaria verificata mediante esame
ecocolordoppler al follow-up ad 1 anno era del 77,2% per le occlusioni con una lunghezza
media di 8,9 cm?®,

Il Zilver PTX é stato il primo stent medicato (DES) per uso periferico approvato dalla
dall’FDA. Lo studio Zilver PTX eseguito su 471 o 474 pazienti con lesioni della arteria
femorale superficiale della lunghezza media di 6,5 cm, randomizzava i pazienti al
trattamento con semplice angioplastica o paclitex DES. La pervieta primaria riportata era
dell’83,1% per DES contro il 32% dell’angioplastica a un anno di follow-up. A loro volta i
pazienti in cui la PTA non aveva dato risultati ottimali (stenosi residua >30% o gradiente
di pressione >5 mmHg), venivano randomizzati per il trattamento con DES o BMS, la

pervieta primaria ad un anno é stata migliore nel gruppo trattato con DES 89,9% vs 73%
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204. Questi risultati sono stati confermati a 2 anni di follow-up con tassi di pervieta

dell’81,2 e 62,7% rispettivamente per il Zilver pTX e il bare Zilver stent®.

Al contrario lo studio Strides effettuato su 106 pazienti con lunghezza media delle lesioni
della superficiale pari a 9+4,3 non ha evidenziato vantaggi nell’utilizzo dello stent

medicato Dynalink-E*.

Per trattare le lesioni lunghe della femorale superficiale, sono stati utilizzati anche gli stent
coperti in PTFE autoespandibili ma non e mai stato dimostrato che funzionino meglio dei
BMS. Lo studio prospettico multicentrico VIASTAR* ha confrontato i risultati del
trattamento delle stenosi lunghe della femorale superficiale mediante posizionamento di
stent coperto con PTFE eparina con quelle trattate con BMS in nitinolo e non ci sono state
differenze significative di pervieta tra i due gruppi un anno di follow-up. Tuttavia 1’analisi
di sottogruppo ha mostrato tassi di pervieta piu alta con gli stent coperti nei pazienti con
stenosi >20 cm. Lo studio ¢ stato pero inficiato da violazioni del protocollo in piu dell’8%

dei casi.

Lo studio VIBRANT ha randomizzato 148 pazienti con lesioni della arteria femorale
superficiale lunghe in media 18 cm al trattamento con Viabahn o stent BMS in nitinolo, a 3
anni di follow-up i tassi di pervieta erano simili (24,2% vs 25,9%)* (Tab. 1).

Trial Pazienti | Lunghezza Pervietd primaria
(n) lesione  (media, | (1 aa, %)
mm)
RESILIENT (BMS) 206 71 81.3
DURABILITY I (BMS- | 287 89 77
EVERFLEX)
ZILVER (DES-PTX) 474 65 83.1
STRIDES (DES-DYNALINK-E) | 106 90 68
VIBRANT (Viabahn vs BMS) 148 180 88.8*

*pervieta primaria assistita a 3 aa

Tab. 1: prospetto riassuntivo
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Gli stent coperti possono essere utili nel trattamento delle restenosi intrastent®. E’ stata
pero notata una maggiore incidenza di ischemia acuta in caso di occlusione dello stent

coperto, rispetto ai BMS, soprattutto quando i collaterali vengono coperti dallo stent*.

In aggiunta, per il trattamento della femorale superficiale sono stati sperimentati anche i
palloni medicati, in particolar modo con sostanze antimioproliferative. Diversi studi hanno
mostrato risultati soddisfacenti, ma i gruppi di studio erano eterogenei e numericamente

limitati inoltre i follow-up incompleti.

Due ampi studi recenti, LEVANT 2 e IN.PACT SFA hanno confermato migliori risultati in
termini di pervieta con i palloni medicati rispetto alla semplice angioplastica nel

trattamento delle lesioni femoro-poplitee®, cosi la FDA ha approvato il loro utilizzo.

Infine gli stent DES bioriassorbibili sono attualmente in uso in Europa ma ancora non

approvati negli Stati Uniti.
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La valutazione della QoL

A partire dagli anni 90 sono stati proposti diversi questionari per la valutazione della
qualita di vita nei pazienti affetti da arteriopatia cronica degli arti inferiori*; i questionari
comunemente utilizzati sono classificati in generici e specifici** (Tab. 2 e Tab. 3).

| primi possono essere applicati in un ampio spettro di condizioni e patologie diverse,
nonché nei soggetti sani, permettendo di confrontarne le conseguenze sulla vita quotidiana.
D’altra parte, I’impatto sulla QoL di aspetti peculiari delle singole patologie e della loro
gestione, possono essere valutati solo con strumenti specifici, piu sensibili e quindi
maggiormente appropriati come indicatori della qualita della cura e dei risultati

dell’assistenza nell’ambito di una singola condizione patologica.

STRUMENTI GENERICI

COMMENTI

SF_3649—50—51

E’ lo strumento maggiormente validato, il piu completo ed
affidabile

SF_1252-53-54

Piu rapida compilazione rispetto all’SF-36

EuroQol®-°6

Facile compilazione

Nottingham Health Profile®

Sensibile nel rilevare i cambiamenti della QoL nel tempo,

rileva esclusivamente il disagio

Tab. 2 Principali strumenti generici utilizzati per la valutazione della QoL

STRUMENTI SPECIFICI

COMMENTI

CLAU _858-59-60

E’ in grado di discriminare tra i diversi stadi della malattia

e mostra un’alta correlazione con le misurazioni cliniche

WI Q61-62-63-64-65-66-67

Si concentra esclusivamente sul dominio fisico, trascura

I’impatto sociale ed emotivo

VascuQol®® Sensibile nel rilevare i cambiamenti della QoL nel tempo,
esistono pochi studi di valutazione

PAQ®-° Completo ed affidabile specie nella valutazione delle
variazioni della QoL dopo trattamento endovascolare

SIP (IC)™+72 Utile nel paziente con claudicatio intermittens e

comorbilita

Tab. 3 Principali strumenti specifici utilizzati per la valutazione della QoL
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L’esperienza SPADI (Surgical Peripheral Artery Disease Interview)

Definizione dello SPADI

Definizione dello strumento: acronimo di Surgical Peripheral Artery Disease Interview.

In collaborazione con il Laboratorio di Psicologia della Salute dell’Universita di Firenze,
partendo dall’analisi degli strumenti utilizzati in Letteratura per la valutazione della qualita
di vita nelle diverse patologie, con particolare riferimento all’arteriopatia, sono stati
identificati i costrutti maggiormente rilevanti in tale ambito. Segnatamente € stato
evidenziato il ruolo di sintomi fisici, soddisfazione per la cura, impatto sulla quotidianita
del soggetto e adattamento sociale.

L’esperienza clinica ha inoltre suggerito la rilevanza della percezione di disagio legato
all’impatto della chirurgia sull’integrita corporea. Pertanto sono stati costruiti diversi item
da sottoporre in forma di intervista da parte dell’operatore sanitario. L’intervista &
composta da 16 domande con risposta su scala Likert da 1 a 5, con 1 indicante il polo
negativo e 5 quello positivo; per aiutare il soggetto nella fase di risposta sono stati costruiti
degli analoghi visivi. Per quanto concerne il primo costrutto valutato (sintomi fisici), sono
stati realizzati 4 item finalizzati ad indagare il confronto tra i sintomi preoperatori e quelli
postoperatori, la frequenza e I’intensita dei sintomi postoperatori e la frequenza degli stessi
a riposo.

Rispetto al disagio percepito verso I’integrita fisica, gli item costruiti indagavano il disagio
della cicatrice per sé, per gli altri e il fastidio attribuito all’idea di avere un bypass. La
soddisfazione per la cura é stata indagata mediante tre item riferiti alla soddisfazione per le
spiegazioni del medico, per il trattamento chirurgico ricevuto e per la terapia del momento.
L’impatto sulla vita quotidiana ¢ stato valutato considerando 1’esito negativo sulle attivita
quotidiane e sullo stato emotivo. Il funzionamento sociale € stato indagato mediante 3 item
relativi alla possibilita di continuare a coltivare hobby, relazioni sociali e attivita
lavorative. E’ stato inoltre inserito un item relativo alla percezione della prospettiva futura.
Al fine di valutare I’attendibilita dell’intervista sono stati inseriti gli item dell’SF-12; per
valutare aspetti clinici connessi al tono dell’umore che possono influire sul funzionamento
del soggetto e sulla sua qualita di vita, € stato usato un questionario di misura della
depressione approntato da Zung”>", sono state inoltre inserite le dimensioni del Profile of
Mood State’™.
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Materiali e metodi

E’ stata eseguita una somministrazione pilota dell’intervista a 30 pazienti, precedentemente
sottoposti ad intervento di bypass femoro-popliteo per arteriopatia obliterante periferica. |
pazienti sono stati contattati telefonicamente e successivamente sono stati convocati presso
I’ Ambulatorio di Chirurgia Vascolare, dove ¢ stata effettuata una valutazione clinica di
controllo e, previa somministrazione di un consenso informato per la partecipazione allo
SPADI (Allegato 1), ¢ stata realizzata 1’intervista. I dati sono stati raccolti in un’apposita
scheda risposte (Allegato 2), contenente anche informazioni generali riguardanti il paziente
(sesso, data di nascita, classe Rutherford pre-operatoria, fattori di rischio), il trattamento

(data e natura dell’intervento) ed il follow-up.

Analisi statistica

L’analisi statistica ¢ stata eseguita mediante apposito software (SPSS 20.0; SPSS Inc.,
Chicago, U.S.A.). Le caratteristiche generali sono state analizzate tramite statistiche di tipo
descrittivo; le differenze tra le medie sono state calcolate con il metodo del T di Student.
Per quanto riguarda la costruzione dello strumento sono stati calcolati i coefficienti di
correlazione lineare R di Pearson per esaminare la correlazione tra item. Inoltre, in
considerazione del carattere pilota dello studio, e stato deciso di tentare una prima analisi
fattoriale di tipo esplorativo con il metodo delle componenti principali e rotazione Promax,
che ha consentito di rilevare i costrutti latenti. La consistenza interna delle scale ¢ stata
verificata con il calcolo dell’alpha di Cronbach.

Al fine di verificare la qualita degli item si & proceduto ad una analisi delle correlazioni tra
gli item di ogni singolo costrutto. Per eliminare ridondanza e aspecificita sono stati
ammessi come item rappresentativi del costrutto solo quelli con una correlazione non
inferiore a .50 né superiore a .95.

Per quanto riguarda il costrutto sintomi fisici gli item rilevanti appaiono quelli relativi a
frequenza ed intensita, mentre non risulta significativo il confronto tra sintomi pre e
postoperatori, né la frequenza a riposo: i soggetti infatti, non percependo dolore, non
vengono svegliati dal sintomo.

Rispetto al disagio percepito verso ['integrita fisica, non appare rilevante 1’item relativo
all’idea di avere un bypass mentre mostrano una ottima correlazione entrambi gli item
riguardanti il disagio dovuto alla cicatrice.

Considerando il costrutto soddisfazione per la cura, I’analisi delle correlazioni suggerisce

I’eliminazione dell’item relativo alla soddisfazione per le spiegazioni del medico per
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aspecificita, mentre trattamento e cura attuale appaiono ridondanti essendo correlati con
r=.98; tuttavia I’item relativo alla soddisfazione per il trattamento chirurgico mostra una
correlazione positiva significativa con la prospettiva futura, con cio indicando che questi
due item possono rilevare il costrutto di soddisfazione.

L’impatto sulla quotidianita appare ben rappresentato dagli item finalizzati a rilevare gli
ostacoli nelle attivita quotidiane e 1’impatto sul tono emotivo.

Il costrutto dell’adattamento sociale vede confermati i tre item ideati relativi a hobby,

relazioni sociali e lavoro.

Verificata la consistenza dello strumento si & proceduto ad una prima analisi delle risposte,
che ha reso possibile rilevare dati di interesse per quanto concerne la qualita di vita dei
soggetti (Tab. 4).

Gli indici di funzionamento mentale e fisico (SF-12) consentono di evidenziare un
funzionamento sotto la media della popolazione generale italiana; tuttavia se si considera
I’eta media dei soggetti, 1’indice di funzionamento fisico risulta collocabile nella fascia
media, e quello di salute mentale risulta comunque buono.

Rispetto al funzionamento emotivo, 1’analisi dei punteggi relativi alle dimensioni ispirate
al POMS consente di evidenziare una scarsa presenza di aggressivita, depressione,
tensione, stanchezza e confusione; viceversa si nota una buona presenza di vigore.

In linea con questi risultati ’indice di depressione rilevato tramite il questionario di Zung
mostra assenza di patologia depressiva nei partecipanti.

Per quanto riguarda i sintomi fisici I’impatto si attesta ad un livello medio, mentre sembra
essere quasi assente il disagio percepito verso I’integrita corporea; la soddisfazione per il
trattamento ¢ buona e, rispetto all’impatto sulla quotidianita, nella condizione
postoperatoria, i soggetti sembrano percepirsi efficienti. Anche 1’adattamento sociale dei

soggetti appare buono.
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Deviazione

Minimo Massimo Media standard

PCS SF-12 26,00 58,34 43,52 10,30
MCS SF-12 13,65 66,24 49,02 12,47
Agpressivita POMS 1 5 3,72 1,16
Depressione POMS 1 5 3.90 1.23
Vigore POMS 1 4 2,97 .86

Tensione POMS 1 5 3,52 1,09
Stanchezza POMS 1 5 3.59 1,12
Confusione POMS 1 5 4,14 .99

Depressione Zung 41,00 57.00 47,72 4,09
Sintomi 3.00 10.00 5,65 2,00
Disagio corpo 2,00 10,00 9,17 1,73
Soddisfazione 2.00 10,00 7.86 2,20
Impatto quotidiano 3,00 10.00 7,65 2,24
Adattamento sociale 3.00 15.00 11.21 3.59

Tab. 4: analisi risposte

E’ stato inoltre possibile rilevare una relazione significativa (p <.001) tra adattamento
sociale e impatto sulla quotidianita che indica come i soggetti che percepiscono minor
ostacolo nelle attivita quotidiane si sentano maggiormente adattati nella vita sociale
(r=.82).

Allo stesso modo si nota una relazione positiva tra la soddisfazione per il trattamento,
I’impatto sull’attivita quotidiana (r=.63) e I’adattamento sociale (r=.51), a significare che i
soggetti piu soddisfatti per il trattamento mostrano minori impedimenti nel quotidiano e
maggior vita sociale.

Anche i sintomi fisici sembrano influenzare la soddisfazione per il trattamento (r=.53)
(Tab.5).
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Correlazioni tra le dimensioni rilevate con SPADI *#* p=001

Sintom1| Dhisagio corpo | Soddisfazione Impatto |  Adattamento

Smntomi 1 141 - 489" 348

Disagio corpo 1 -012 080 7%

Soddisfazione 1

Impatto quotidiano

Adattamento sociale

Tab. 5 correlazioni significative tra le dimensioni rilevate con SPADI

Eliminando quindi gli item ridondanti o aspecifici si e giunti alla versione finale
dell’intervista che si compone di complessivi 11 item, indicativi per i costrutti di:

e sintomi fisici (2 item)

e disagio percepito verso I’integrita corporea (2 item)

e soddisfazione per la cura (2 item)

e impatto sulla quotidianita (2 item)

e adattamento sociale (3 item).
Allo stesso modo sono state riviste le scale di risposta, limitandone la variabilita ed

identificandone solo due applicabili a tutta ’intervista.

L’intervista SPADI risulta cosi composta dalle seguenti domande:
SPADI_1: Nelle ultime quattro settimane quante volte ha avuto dolore, fastidio, formicolii

alle gambe?

SPADI_2: Nelle ultime quattro settimane quanto i sintomi alle gambe le hanno dato

fastidio?

SPADI_3: Quanto disagio le crea vedere la cicatrice dell’intervento?

SPADI_4: Quanto disagio le crea che gli altri vedano la cicatrice dell’intervento?
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SPADI_5: Quanto e soddisfatto di tutto cio che e stato fatto per curare la sua arteriopatia

periferica?

SPADI_6: Se lei dovesse passare il resto della sua vita con i sintomi cosi come sono ora,

quanto sarebbe soddisfatto?

SPADI_7: Nelle ultime 4 settimane quanto i suoi sintomi la hanno limitata nella vita di

tutti i giorni?

SPADI_8: Rispetto alla sua condizione di salute, nelle ultime 4 settimane, quanto spesso

lei si é sentito scoraggiato?

SPADI_9: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua partecipazione a hobby e

attivita ricreative?

SPADI_10: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua frequentazione di

familiari e amici fuori da casa?

SPADI_11: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua possibilita di lavorare e

fare lavori domestici?

Per le domande 2-3-4-5-6-7-9-10-11 la risposta é stata posta tramite la seguente scala

Moltissimo Molto Abbastanza Poco Per nulla

Per le domande 1-8 la risposta é stata posta tramite la seguente scala

Sempre Spesso Qualche volta Raramente Mai

L’individuazione di un numero ragionevole di item permette una semplice
somministrazione dell’intervista sia di persona che al telefono, anche in pazienti con

diverso grado di scolarita ed eta differente.
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Il progetto di ricerca

Spinti dal crescente interesse sull’argomento, abbiamo voluto valutare globalmente

I’impatto della QoL nei pazienti sottoposti ad intervento chirurgico per AOCP.

In una prima fase del progetto abbiamo provveduto ad incrementare la numerosita
campionaria, coinvolgendo alcuni centri italiani di chirurgia vascolare afferenti al Registro

Italiano Propaten.

In considerazione della sempre crescente diffusione delle metodiche endovascolari, la
seconda fase del progetto si € rivolta alla valutazione della QoL nei pazienti sottoposti a
ricanalizzazione endovascolare per arteriopatia obliterante femoro-poplitea. E’ stata quindi

realizzata I’intervista EPADI (Endovascular Peripheral Artery Disease Interview).

Si & quindi provveduto ad una analisi comparativa nella QoL dei pazienti trattati con le due

differenti metodiche.

Nell’ultima fase del progetto, siamo andati a valutare quali fossero i cambiamenti nella
QoL nel post-operatorio rispetto al pre-operatorio, a tal fine ¢ stata realizzata 1’intervista
PRE-PADI (PREoperative-Peripheral Artery Disease Interview) sottoposta ai pazienti
prima dell’intervento e comparata con la SPADI o I’EPADI a seconda del tipo di

procedura.
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SPADI multicentrico

Al fine di incrementare la numerosita campionaria, € stato proposto di utilizzare il
questionario SPADI anche in altri centri di chirurgia vascolare, in particolare sono stati

coinvolti alcuni dei centri italiani afferenti al Registro Italiano Propaten (Fig. 10):

- Cattedra di Chirurgia Vascolare Universita dell’Insubria
- U.O.C. Ospedale di Terni
- U.O.C. Ospedale di Avezzano

Ospedale di Mestre
Vittorio Dorrucci

Ospedale
di Reggio Emilia
Enrico Vecchiati

di Avezzano (AQ)
Giovanni De Blasi.

VVVVVVVVVVVVVVVVVVV Ospedale di Terni
Ospedale di Catania . Fiore Fe_ri.'_._!i
Vincenzo Monaca T

Fig. 10: centri afferenti al Registro Italiano Propaten, evidenziati i centri

partecipanti allo studio

In via del tutto esplorativa € stato inserito un item (spadi_12) relativo alla percezione di

salute: quanto si sente guarito rispetto alla sua arteriopatia?

Per i centri partecipanti e stata realizzata e successivamente consegnata una specifica

brochure esplicativa, di seguito riportata:

29



SPADI

SURGICAL PERIPHERAL
ARTERY DISEASE INTERVIEW

STUDIO PILOTA PER LA VALUTAZIONE DELLA QUALITA DI VITA IN
PAZIENTI SOTTOPOSTI A RIVASCOLARIZZAZIONE CHIRURGICA PER AOCP
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SPADI
ISTRUZIONI GENERALI

Il presente studio & finalizzato alla costruzione e validazione di uno strumento per
la wvalutazione della Quality of Life (QoL) nei pazZenti sottoposti a
rivascolarizzazione chirurgica per arteriopatia obliterante periferica. Lo studio
prevede la somministrazione di un'intervista composta da 12 domande che
costituiscono lo strumento da validare. A gueste & stato affiancato uno degli
strumenti maggiormente utilizzati per la valutazione della QoL generale, il
guestionario SF-12, che, in questa fase preliminare, consentira di valutare
|'efficacia dello SPADI stesso.

L'intervista deve essere svolta faccia-a-facda (IFF) o telefonicamente (IT) e ha
una durata complessiva di circa 15 minuti. In entrambi i casi l'intervistatore & un
elemento saliente che puo favorire una corretta raccolta dei dati in un clima di
collaborazione con l'intervistato.

E consigliabile svolgere I'IFF in una stanza accosliente e riservata. Dovrebbero
essere evitate interruzioni di qualsivoglia natura e accessi alla stanza di terze
persone. E auspicabile contattare il padente e esplicitare il tempo previsto per
l'intervista al fine di consentirgli di poter concordare un appuntamento successivo
che sia per lui pil adeguato (per esempio un orario in cui € pil disponibile o in cui
& solo in casa). E preferibile che intervistatore richieda al paziente di esere solo
durante l'intervista per evitare che gli eventuali accompagnatori possano
intervenire e modificare le sue risposte.

| compiti dell'intervistatore saranno:

# ocontattare e selezionare gli intervistati in  base ai criteri di
inclusione /esclusione;

« porre le domande e registrare adeguatamente le risposte;

+ registrare altri dati pertinenti richiesti e le annotazioni critiche.

Sono soggetti elegaibili per IFF o 1T i pazienti:

# sottoposti ad intervento di rivascolarizzazione chirurgica (bypass femoro-
popliteo /distale) per arteriopatia obliterante periferica in un periodo
compreso tra 24 mesi e 1 mese dall'intervista

Sono esclusi dall'intervista i pazienti che:

# hannosubito amputazione maggiore;

+ presentano gravi comorbilita in grado di determinare un deterioramento
della QoL a prescindere dall'arteriopatia (per esempio patologie
neoplastiche in fase diagnostica oin corso di terapia).

L'intervistatore fornira ai soggetti eletti per l'intervista una brochure informativa
riguardante lo studio in oggetto. Seguira la presentazione del modulo di consenso
informato che dovra essere opportunamente firmato e conservato in busta chiusa.
Le informazioni generali e cliniche che l'intervistatore dovra annotare nella
scheda di registrazione riguardano:

A) iniziali del paziente;

B) sesso;

C) data di nascita;

0} dasse Rutherford;

E) fattori di rischio;

F) terapia farmacologica in atto;

G) dataintervento;

H) tipo intervento;

I}y diagnosi;

Jy follow up.

Atali informazioni seguira l'intervista vera e propria composta da
* 1litem dello SPADI;
® 12item del SF-12.
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ISTRUZIONI PER L'INTERVISTATORE

MATERIALL: modulo per il consenso informato, libro dell'intervista, scheda di
registrazione delle risposte.

Prima di iniziare l'interivsta, I'operatore dovra illustrare al soggetto obiettivi e
modalita della ricerca e acquisirne il consenso informato; anche nel caso di
intervista telefonica, lintervistatore dovra incontrare personalemente il
soggetto per presentare la ricerca e ottenerne il consenso.

Una volta ritirati i moduli del consenso l'intervistatore potra

 conocordare con il paziente le modalita dell'intervista (faccia-a-
faccia o telefonica);

« concordare con il paziente data, ora e luogo dell'intervista;

+ predisporre la scheda di registrazione delle risposte verificando i dati
richiesti direttamente sulla cartella clinica del soggetto o con il medico di
riferimento (data di nascita del paziente, classe Rutherford, fattori di
rischio, terapia farmacologica in atto, data intervento, tipo intervento,
diagnosi e follow-up).

Al momento dellintervista, l'intervistatore dovra disporre della scheda di
registrazione delle risposte per poter immediatamente riportare la risposta che
il soggetto fornira.

In caso di intervista faccia-a-faccia, l'intervistatore potra disporre sulla scrivania
il libro dell'intervista, rivolto verso il soggetto, in modo da consentire a
quest'ultimo di leggere insieme domande e alternative di risposta. In caso di
intervista telefonica, lintervistatore leggera la domanda e le alternative di
risposta previste. In ogni caso, l'intervistatore:

e leggera ad alta voce la domanda SPADI_1 e le alternative di risposta,
(indicando contestualmente il quaderno di somministrazione, se
presente);

= aspettera che il soggetto risponda

= riportera la risposta sulla scheda diregistrazione delle risposte.

Se il soggetto dovesse chiedere spiegazioni inerenti la domanda,
I'intervistatore potra rileggere la domanda stessa e dire al soggetto di dare la
risposta in base alla propria personale interpretazione. L'intervistatore potra
utilizzare sinonimi delle parole contenute nella domanda per renderla pit chiara
al soggetto, ma non dovra fornire ulteriori spiegazioni.

Se il soggetto dovesse esplicitare la volonta di non rispondere a una specifica
domanda, l'intervistatore scrivera sulla scheda di registrazione delle risposte,
NON RISPONDE, e

= passera alla domanda successiva.

La medesima procedura dovra essere seguita per tutte le domande dello SPADI
(dala12)e del SF-12 (da 1a12), nell’'ordine progressivo previsto.

Non sara possibile alterare l'ordine delle domande né somministrare
I'intervista in pia tempi.

32



A seguire viene presentata una scheda di riepilogo sulle domande dello SPADL

~
= SPADI 1: frequenza dei sintomi
= SPADI 2: intensita dei sintomi
>
= SPADI 3: disagio legato alla percezione della cicatrice 1\
dell'intervento
= SPADI 4: disagio legato al fatto che le altre persone vedano la
cicatrice dell'intervento )

= SPADI 5: grado di soddisfazione per il trattamento complessivo
dell’arteriopatia

» SPADI 6: grado di soddisfazione del paziente se dovesse
trascorrere tutto il resto della sua vita nelle attuali condizioni di

salute

= SPADI 7: limitazione esperita, nelle ultime 4 settimane, a causa
dei sintomi nella vita quotidiana

+ SPADI 8: impatto della malattia sul tono dell’'umore, nelle ultime

4 settimane
S

. : grado di limitazione negli ho esperito dal soggetto
nelle ultime 4 settimane a causa dei suoi sintomi

« SPADI 10: grado di limitazione nelle relazioni esperito dal
soggetto nelle ultime 4 settimane a causa dei suoi sintomi

« SPADI 11: grado di limitazione nel lavoro e attivita domestiche
esperito dal soggetto nelle ultime 4 settimane a causa dei suoi
sintomi

= SPADI 12: percezione del proprio stato di salute in termini di
guarigione
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SPADI

Gentilissima Signora/Egregio Signore,
lo studio a cui Le chiediamo di partecipare
intende valutare la qualita della vita in
persone che come Lei hanno subito un
intervento chirurgico per arteriopatia.
Se vorra partecipare, Le verra chiesto di
rispondere ad alcune semplici domande che
richiederanno circa 15 minuti del Suo tempo.
| dati saranno raccolti da un operatore
sanitario in forma rigorosamente anonima,
dopo che Lei avra fornito il Suo consenso e
saranno utilizzati esclusivamente per la
presente ricerca.
La partecipazione e libera e potra decidere di
revocare il Suo consenso in qualsiasi momento.

La ringraziamo per la cortese attenzione.

Lo Staff di ricerca.
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Come mostrato di seguito, il centro di Avezzano ha fornito 10 pazienti, 17 quello di

Varese, 6 quello di Te

rni.

I risultati mostrano sostanziale uniformita tra i vari centri, in particolare i valori medi sono

risultati sovrapponibili a quelli ottenuti dalla nostra struttura (Tab. 6).

CENTRO PCS12 | MCS12 | SF IS SC F
AVEZZANO (10) | Media 41.16 41.03 7.00 | 9.10 | 4.70 | 18.90
Dev. st. 10.52 9.12 194 | 1.29 157 | 4.86
VARESE (17) Media 43.69 46.92 6.53 | 882 | 436 | 19.06
Dev. st. 9.82 11.16 2.03 1.78 1.06 | 4.20
TERNI (6) Media 41.73 48.28 7.17 | 8.67 | 4.67 | 17.00
Dev. st. 1.19 11.65 1.72 1.21 1.75 | 3.74
FIRENZE (30) Media 43.57 48.53 570 | 9.20 | 8.13 | 1843
Dev. st. 10.12 12.55 1.98 171 | 2.01 | 536
TOTALE (63) Media 43.18 46.73 6.17 | 9.07 | 6.40 | 18.70
Dev. st. 9.96 11.75 2.03 165 | 249 | 488

PCS12: indice di salute fisica

MCS12: indice di salute mentale

SF: sintomi fisici
IS: integrita del soma

SC: soddisfazione per la cura

F: impatto quotidiano+adattamento sociale

Tab. 6: analisi delle risposte SPADI multicentrico
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EPADI (Endovascular Peripheral Artery Disease Interview)

Considerando i risultati positivi ottenuti con SPADI e la sempre pit ampia diffusione delle
metodiche endovascolari, abbiamo deciso di estendere lo studio anche i pazienti sottoposti
a ricanalizzazione endovascolare per arteriopatia periferica. E stata quindi approntata
I’intervista EPADI (Endovascular Peripheral Artery Disease Interview), costituita dagli
stessi costrutti della SPADI identificativi di sintomi fisici, soddisfazione per la cura,

impatto sulla quotidianita ed adattamento sociale.

Non essendo presenti, nella procedura endovascolare, accessi chirurgici, si € ritenuto di
non dover inserire gli item relativi al disagio legato alla perdita dell’integrita corporea, al
contrario sono stati inseriti due item relativi alla percezione di malattia ed al disagio di

dover eseguire controlli frequenti.

Sono stati identificati gli item indicativi per i costrutti di:

sintomi fisici (2 item)

* soddisfazione per la cura (2 item)
* impatto sulla quotidianita (2 item)
+ adattamento sociale (3 item)

» percezione di malattia (2 item)

EPADI_1: Nelle ultime quattro settimane quante volte ha avuto dolore, fastidio, formicolii

alle gambe?

EPADI_2: Nelle ultime quattro settimane quanto i sintomi alle gambe le hanno dato

fastidio?

EPADI_3: Quanto e soddisfatto di tutto cio che e stato fatto per curare la sua arteriopatia

periferica?

EAPDI_4: Se lei dovesse passare il resto della sua vita con i sintomi cosi come sono ora,

quanto sarebbe soddisfatto?

36



EPADI_5: Nelle ultime 4 settimane quanto i suoi sintomi la hanno limitata nella vita di

tutti i giorni?

EPADI_6: Rispetto alla sua condizione di salute, nelle ultime 4 settimane, quanto spesso

lei si é sentito scoraggiato?

EPADI_7: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua partecipazione a hobby e

attivita ricreative?

EPADI_8: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua frequentazione di

familiari e amici fuori da casa?

EPADI_9: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua possibilita di lavorare e

fare lavori domestici?
EPADI_10: Quanto si sente guarito rispetto alla sua Arteriopatia?
EPADI_11: Quanto disagio le crea doversi sottoporre a frequenti controlli?

Per le domande 2-3-4-5-7-8-9-10-11 la risposta € stata posta tramite la seguente scala

Moltissimo Molto Abbastanza Poco Per nulla

Per le domande 1-6 la risposta é stata posta tramite la seguente scala

Sempre Spesso Qualche volta Raramente Mai

L’intervista EPADI ¢é stata sottoposta, previa consenso informato e apposita scheda
risposte (Allegato 3 e Allegato 4) unitamente all’SF-12 come per lo SPADI, ad un gruppo
pilota di 18 pazienti, 9 di sesso maschile e 9 di sesso femminile, con un’eta media

significativamente piu elevata nelle pazienti di sesso femminile (72 aa vs 67aa).
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I principali fattori di rischio sono riportati nel grafico sottostante (Fig.11).

FATTORI DI RISCHIO

M IPERTENSIONE
W DIABETE MELLITO
B VASCULOPATIA POLIDISTRETTUALE
W ESPOSIZIONE TABAGICA
IRC

18%___

2% —
21% i

Fig.11 fattori di rischio pazienti EPADI

25%
5%
29%

Circa la meta dei pazienti (44,5% n=8) si trovava pre-operatoriamente in classe Rutherford
2, 11 33,3% (n=6) in classe 3, il 22,2% n=2 in classe 4.

15 pazienti sono stati sottoposti a PTA della femorale superficiale, in 2 casi é stato

posizionato uno stent ed in 1 caso un endobypass (stent coperto).

In 7 casi si sono rese necessarie procedure aggiuntive endovascolari, in particolare 2 stent

iliaci omolaterali e 5 PTA dei vasi tibiali.

\

E stato possibile rilevare una relazione statisticamente significativa (p < .005) tra I’indice
di salute fisica e impatto sulla quotidianita (r = -.50), indicativa di come 1’impatto percepito
della propria patologia sulla vita quotidiana aumenti al diminuire dello stato di salute
fisica. Si puo inoltre evidenziare una correlazione negativa tra I’indice di salute fisica e la

percezione di malattia (r = -.58).

La percezione dei sintomi fisici appare significativamente (p < .001) e positivamente
correlata all’impatto sul quotidiano (r = .87), sull’adattamento (r = .74) e sulla percezione
di malattia (r = .86). Questa scala presenta invece una correlazione inversa con la

soddisfazione per il trattamento (r = -.94) (Tab. 7).
38



Indice SF 1 -0,02 | 0,41 0,34 -0,50 -0,41 -0,58
Indice SM 1 -0,71 0,73 -0,62 -0,58 -0,60
Sintomi 1 -0,94 0,87 0,74 0,86
Soddisfazione 1 -0,81 -0,68 0,88
Quotidiano 1 0,79 0,80
Adattamento 1 0,77
Percezione 1
malattia

Tab. 7 analisi delle risposte

Il follow-up ha mostrato 3 casi di restenosi precoce entro il primo mese.

Andando ad analizzare i risultati dei pazienti in cui si € verificata la restenosi (Gruppo 1)

rispetto ai pazienti in cui si & mantenuta la pervieta (Gruppo 2) vediamo come i risultati

siano decisamente peggiori nel Gruppo 1, in particolare I’indice di salute mentale dell’SF-

12 e risultato essere 26.98+7.45, mentre la media della popolazione italiana € 50 ed il cut-

off per inabilita indicato nell’SF-12 risulta essere 20. L’indice di SF risulta essere sotto

media, I’impatto dei sintomi si attesta su livelli molto alti, cosi come I’impatto nelle attivita

quotidiane e la percezione di malattia, laddove risultano molto bassi la soddisfazione per la

cura ed i pazienti risultano poco adattati socialmente (Tab. 8)

M (DS) | M (DS) | M (DS) M (DS) M (DS) M (DS) M (DS)
Pervietd | 51,42 | 50,10 2,4 9 3,2 3,47 3,8
15 pz (7,31) | (11,75) | (1,12) (1,46) (1,66) (1,81) (2,08)
Restenosi | 48,50 | 26,98 8 3,33 7,67 6,33 8,33
3 pz (3:38) | (7,45) (1) (0,58) (2,31) (4,16) (1,15)
Totale 50,94 | 46,24 | 3,33 8,06 3,94 3,94 4,56
(6,82) | (14,19) | (2,40) (2,55) (2,41) (2,44) (2,59)

Tab. 8: confronto pervieta-restenosi
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SPADI vs EPADI

Proseguendo nell’analisi e nel reclutamento di pazienti, abbiamo voluto confrontare i
risultati della chirurgia classica con la chirurgia endovascolare, paragonando quindi i
risultati della SPADI vs EPADI.

Sono stati raccolti i dati relativi a 60 pazienti, precedentemente sottoposti a trattamento
chirurgico (30 pazienti, Gruppo 1 SPADI) o endovascolare (30 pazienti, Gruppo 2 EPADI)
per AOCP.

| pazienti sono stati sottoposti a:
+ valutazione clinica di controllo
» consenso informato (v. allegati 1-3)
* intervista SPADI/EPADI

| dati sono stati raccolti in apposite schede risposte (v. allegati 2-4) contenenti anche
informazioni generali riguardanti il paziente (sesso, data di nascita, classe Rutherford pre-
operatoria, fattori di rischio), il trattamento (data e natura dell’intervento) ed il follow-up.

Analizzando in maniera descrittiva le caratteristiche demografiche dei due gruppi abbiamo
potuto rilevare come nel Gruppo 1 fossero presenti 27 pazienti di sesso maschile (90%)
con un’eta media di 67 anni e 3 pazienti di sesso femminile (10%) con un’eta media di 73

anni.

Nel Gruppo 2 erano inclusi 17 pazienti di sesso maschile (57%) con un’eta media di 64

anni e 13 pazienti di sesso femminile (43%) con un’eta media di 68 anni.

La classificazione Rutherford pre-operatoria € riportata nella tabella sottostante (Tab. 9).

40



CLASSE GRUPPO 1 GRUPPO 2

RUTHERFORD

2 9 (29,7%)
3 16 (53,3%) 13 (43,3%)
4 12 (40%) 8 (27%)
5 1 (3,3%)

& 1 (3,3%)

Tab. 9 classe Rutherford pre-operatoria

Relativamente all’intervento chirurgico, per quanto riguarda il Gruppo 1, 11 pazienti sono
stati sottoposti a bypass femoro-popliteo sottogenicolare in vena safena autologa e 19

pazienti a bypass femoro-popliteo sottogenicolare in PTFE eparinato.

Nel Gruppo 2 e stata eseguita ricanalizzazione endovascolare dell’asse femoro-popliteo
con o0 senza impianto di stent in tutti i casi, in 12 pazienti € stato associato un trattamento

endovascolare dell’asse iliaco omolaterale.

Durante il follow-up si sono evidenziate 2 trombosi di bypass nel Gruppo 1 (una @ 4 mesi
e una @ 30 mesi) e 3 restenosi precoci (entro un mese) nel Gruppo 2.

L’analisi dei risultati mostra una differenza altamente significativa nell’ indice di salute
fisica rilevato all’SF-12 tra i due gruppi, cosi come un minor impatto dei sintomi nel
gruppo trattato con metodica endovascolare, una maggior soddisfazione per il trattamento
ed un miglior adattamento sociale (Tab. 10)
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[ |Gruppo1-spaDI GRUPPO 2- EPADI ]

PCS
MCS
SINTOMI

INTEGRITA’ DEL
SOMA

SODDISFAZIONE

IMPATTO
QUOTIDIANO

ADATTAMENTO
SOCIALE

PERCEZIONE
SALUTE

Tab. 10 analisi dei risultati

MIN-MAX

26-58
13-66
3-10
2-10

3-10
3-10

3-15

MEDIA (D.ST.)

43,6 (10,1)
48,5 (12,5)
5,7 (1,9)
9,2(1,7)

81(2)
7,3(2,2)

11(3,5)

MIN-MAX

32-66
18-65
2-10

2-9

2-10

4-15

1)

MEDIA (D.ST.)

50 (7)
47 (15)
8,8(2,3)

3,7(2,1)
8(2)

14(2,7)

2,1(1,3)

,005

,000

,000

,001
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PRE-PADI (PREoperative-Peripheral Artery Disease Interview)

Nell’ultima fase del progetto di ricerca ¢ stata approntata un’intervista pre-operatoria PRE-

PADI, sottoposta ai pazienti prima dell’intervento.

PRE-PADI e stata realizzata sulla base delle precedenti esperienze con SPADI ed EPADI,

si compone quindi di item indicativi di:
* sintomi fisici (2 item)
» impatto sulla quotidianita (2 item)
» adattamento sociale (3 item)
» percezione di malattia (2 item)

PREPADI_1: Nelle ultime quattro settimane quante volte ha avuto dolore, fastidio,

formicolii alle gambe?

PREPADI_2: Nelle ultime quattro settimane quanto i sintomi alle gambe le hanno dato

fastidio?

PREPADI_3: Nelle ultime 4 settimane quanto i suoi sintomi la hanno limitata nella vita di

tutti i giorni?

PREPADI_4: Rispetto alla sua condizione di salute, nelle ultime 4 settimane, quanto

spesso lei si & sentito scoraggiato?

PREPADI_5: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua partecipazione a
hobby e attivita ricreative?

PREPADI_6: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua frequentazione di

familiari e amici fuori da casa?

PREPADI_7: Nelle ultime 4 settimane, quanto hanno limitato la sua possibilita di lavorare

e fare lavori domestici?
PREPADI_8: Quanto si sente malato rispetto alla sua Arteriopatia?

PREPADI_9: quanto disagio le crea doversi sottoporre ad un intervento?
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Per le domande 2-3-5-6-7-8-9 la risposta é stata posta tramite la seguente scala

Moltissimo Molto Abbastanza Poco Per nulla
Per le domande 1-4 la risposta € stata posta tramite la seguente scala
Sempre Spesso Qualche volta Raramente Mai

L’intervista PREPADI ¢ stata sottoposta, unitamente all’SF-12 come per SPADI ed
EPADI, previa consenso informato e apposita scheda risposte (Allegato 5 e Allegato 6) ad

un gruppo pilota di 10 pazienti, dei quali 5 sottoposti successivamente ad intervento di

chirurgia classica ed ai quali ¢ stata somministrata I’intervista SPADI e 5 sottoposti a

ricanalizzazione endovascolare ai quali & stata somministrata I’intervista EPADI.

In considerazione della ancora scarsa numerosita campionaria si € ritenuto di analizzare i

dati di questa parte di studio tramite variabili puramente descrittive, analizzando i casi

singoli.
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PREPADI-SPADI

PAZIENTE 1

Sesso: femminile

Anni: 81

Fattori di rischio: ipertensione, esposizione tabagica

Classe Rutherford: 3

Tipo di intervento: bypass femoro-popliteo sottoarticolare in vena safena autologa invertita

Follow-up clinico ed ECD @ 5 settimane: pervieta del bypass

14
12 //.
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8
6
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——
2 Y —
0
SINTOMI IMPATTO ADATT.
FISICI QUOTIDIANO SOCIALE
—o—PRE-PADI 2 3 4
-=-SPADI 6 8 13

Il grafico mostra come vi sia un miglioramento dei sintomi fisici, dell’impatto sulla

quotidianita ed, in misura maggiore, dell’adattamento sociale.
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PAZIENTE 2
Sesso: maschile
Anni: 85

Fattori di rischio: ipertensione, diabete, dislipidemia, esposizione tabagica, cardiopatia

ischemica
Classe Rutherford: 4
Tipo di intervento: bypass femoro-popliteo sottoarticolare in PTFE Propaten

Follow-up clinico ed ECD @ 6 settimane: pervieta del bypass

16
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FISICI QUOTIDIANO SOCIALE
—o—PRE-PADI 2 2 3
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Il grafico mostra come vi sia un miglioramento limitato dei sintomi fisici, dell’impatto
sulla quotidianitd ed, in misura maggiore, dell’adattamento sociale che risulta essere
significativamente maggiore rispetto alla condizione pre-operatoria (probabilmente dovuto
al fatto che il paziente presentava pre-operatoriamente dolore a riposo).
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PAZIENTE 3
Sesso: maschile
Anni: 62

Fattori di rischio: ipertensione, diabete, dislipidemia, esposizione tabagica, cardiopatia

ischemica
Classe Rutherford: 5
Tipo di intervento: bypass femoro-popliteo sottoarticolare in vena safena autologa invertita

Follow-up clinico ed ECD @ 6 settimane: pervieta del bypass, miglioramento delle lesioni

trofiche
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Il grafico mostra come vi sia un significativo miglioramento dei sintomi fisici (il paziente
presentava pre-operatoriamente lesioni trofiche), che risultano meno gravanti sulla
quotidianita, il paziente percepisce se stesso come piu adattato socialmente,

compatibilmente con le lesioni trofiche in via di guarigione
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PAZIENTE 4

Sesso: femminile

Anni: 68

Fattori di rischio: ipertensione, diabete, dislipidemia

Classe Rutherford: 3

Tipo di intervento: bypass femoro-popliteo sottoarticolare in PTFE Propaten

Follow-up clinico ed ECD @ 5 settimane: pervieta del bypass
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Il grafico mostra come vi sia un importante miglioramento sia dei sintomi fisici, che dei

punteggi relativi all’impatto sulla quotidianitd e solo una minima influenza residua

dell’arteriopatia sull’adattamento sociale della paziente.
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PAZIENTE 5

Sesso: maschile

Anni: 69

Fattori di rischio: ipertensione, diabete, dislipidemia, esposizione tabagica

Classe Rutherford: 5

Tipo di intervento: bypass femoro-popliteo sottoarticolare in PTFE Propaten

Follow-up clinico ed ECD @ 6 settimane: pervieta del bypass e risoluzione delle lesioni

trofiche
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Il grafico mostra come vi sia miglioramento dei sintomi fisici, dell’impatto sulla

quotidianitda e un adattamento sociale che non sembra risentire dell’arteriopatia

(probabilmente legato alla guarigione delle lesioni trofiche).
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PREPADI-EPADI

PAZIENTE 1

Sesso: maschile

Anni: 80

Fattori di rischio: ipertensione, diabete

Classe Rutherford: 2

Tipo di intervento: PTA arteria femorale superficiale sinistra

Follow-up clinico ed ECD @ 5 settimane: pervieta della AFS
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Il grafico mostra come vi sia un significativo miglioramento dell’impatto dei sintomi fisici,
che nel follow-up post-operatorio risultano del tutto assenti, un miglioramento anche

dell’impatto sulla quotidianita ed un adattamento sociale che risulta essere per niente

influenzato dall’arteriopatia, al contrario della condizione pre-operatoria.




PAZIENTE 2

Sesso: maschile

Anni: 87

Fattori di rischio: ipertensione, diabete, dislipidemia, cardiopatia ischemica

Classe Rutherford: 3

Tipo di intervento: PTA e stenting arteria femorale superficiale sinistra (SMART 6x120)

Follow-up clinico ed ECD @ 4 settimane: pervieta della AFS e dello stent
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Il grafico mostra come vi sia un significativo miglioramento dell’impatto dei sintomi fisici,
che nel follow-up post-operatorio risultano del tutto assenti, un miglioramento anche
dell’impatto sulla quotidianita ed un adattamento sociale che risulta essere per niente

influenzato dall’arteriopatia, al contrario della condizione pre-operatoria.
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PAZIENTE 3

Sesso: maschile

Anni: 84

Fattori di rischio: ipertensione

Classe Rutherford: 2

Tipo di intervento: PTA arteria femorale superficiale destra

Follow-up clinico ed ECD @ 5 settimane: pervieta della AFS
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I1 grafico mostra come vi sia un significativo miglioramento dell’impatto dei sintomi fisici,
che nel follow-up post-operatorio risultano del tutto assenti, nessun impatto della patologia

sulla quotidianita ed un adattamento sociale che risulta essere per niente influenzato

dall’arteriopatia, al contrario della condizione pre-operatoria.




PAZIENTE 4

Sesso maschile

Anni: 60

Fattori di rischio: ipertensione, esposizione tabagica
Classe Rutherford: 3

Tipo di intervento: PTA ed endobypass arteria femorale superficiale e poplitea sinistra
(VIABAHN 5x15, 6x15,6x15)

Follow-up clinico ed ECD @ 4 settimane: pervieta dell’endobypass
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Il grafico mostra come vi sia Il grafico mostra come vi sia un significativo miglioramento
dell’impatto dei sintomi fisici, che nel follow-up post-operatorio risultano del tutto assenti,
un minimo impatto residuo della patologia sulla quotidianita ed un adattamento sociale che
risulta essere per niente influenzato dall’arteriopatia, anche se tuttavia nella condizione

pre-operatoria il paziente non sembrava risentirne in maniera significativa.
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PAZIENTE 5

Sesso maschile

Anni: 70

Fattori di rischio: ipertensione, diabete, esposizione tabagica

Classe Rutherford: 3

Tipo di intervento: PTA e stenting arteria femorale superficiale destra (SMART 6x150)

Follow-up clinico ed ECD @ 4 settimane: pervieta della AFS e dello stent
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Il grafico mostra come vi sia un significativo miglioramento dell’impatto dei sintomi fisici,
che nel follow-up post-operatorio risultano del tutto assenti, nessun impatto della patologia
sulla quotidianita ed un adattamento sociale che risulta essere per niente influenzato

dall’arteriopatia, al contrario della condizione pre-operatoria.
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Conclusioni

Nella pratica clinica quotidiana si é soliti valutare i risultati del trattamento chirurgico o
endovascolare dell’arteriopatia obliterante cronica periferica in termini di successo tecnico,
pervieta e salvataggio d’arto, coadiuvati da dati oggettivi quali I’eventuale guarigione delle

lesioni trofiche o il miglioramento dell’autonomia di marcia.

Tuttavia, oltre al punto di vista clinico, appaiono di fondamentale importanza anche gli
outcome percepiti dal paziente, che é solito valutare il buon esito di un intervento in base

alle variazioni fisiche da un lato, ma soprattutto psicologiche e sociali della propria vita.

Abbiamo visto come entrambi i trattamenti dell’arteriopatia, chirurgico ed endovascolare,
siano in grado di fornire buoni risultati immediati ed a distanza, tuttavia risulta essere ad
oggi imprescindibile superare i limiti dati dagli outcome tradizionali, andando ad indagare
anche altri aspetti paziente-specifici, in particolare la qualita di vita, al fine di ottimizzare il
trattamento della patologia e renderlo cosi ancor piu effettivo nei benefici in favore del

paziente.

Al contempo, sappiamo come gli strumenti comunemente utilizzati nella valutazione della
qualita di vita del paziente arteriopatico non rendano conto delle specificita delle

condizioni post-operatorie.

In questo contesto, il presente studio riveste carattere di significativa innovazione, sia per i
contenuti dello stesso, sia per i risultati ottenuti, non ultimo per il coinvolgimento diretto

dei pazienti nella gestione della patologia.

Ulteriore profilo di interesse deriva dalla creazione di una intervista pre-operatoria,
rapportata ad un secondo colloquio post-operatorio, distinto in base alla tipologia di

intervento.

Nonostante il carattere pilota dello studio, i risultati appaiono incoraggianti in termini di
una piu completa e fattiva gestione dell’arteriopatia obliterante; la numerosita campionaria
andra indubbiamente incrementata al fine di avvalorare i benefici clinico-psicologici di
questo progetto multidisciplinare, cosi da renderlo, auspicabilmente, oggetto di buona

pratica quotidiana.
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CONSENSO INFORMATO Al FINI DI RICERCA IN AMBITO MEDICO-PSICOLOGICO

Il sottoscritto Dott. fornisce la seguente informativa:

o la ricerca, per il quale si richiede la Sua collaborazione e disponibilita, si propone di
studiare la qualita della vita in soggetti che saranno sottoposti a procedure chirurgiche a
causa di arteriopatia periferica;

o laricerca, qualora Lei decida di partecipare, si articola in una intervista di 15 minuti in cui
Le verra chiesto di rispondere a domande finalizzate a raccogliere informazioni sulla Sua
qualita di vita e sugli aspetti medici e psicologici ad essa correlati;

o la Sua adesione al programma dello studio & completamente volontaria. Lei ha pertanto la
piena liberta di concedere o di rifiutare il consenso, ovvero di ritirare in qualunque
momento il consenso gia prestato;

o il rifiuto o il ritiro del consenso prestato non potra in nessun caso arrecarLe pregiudizio;

o ai sensi del D.Lgs. 196/2003, é garantito il Suo diritto alla riservatezza, alla non
riconoscibilita ed all’anonimato. I dati raccolti saranno, quindi, trattati, conservati,
presentati e diffusi in sedi scientifiche o altre sedi in forma rigorosamente anonima.

Dopo un colloguio esplicativo di quanto sopra riportato, avvenuto in data / / :

si invita a leggere con attenzione il contenuto del presente modulo prima di sottoscriverlo.

Il Sig/La Sig.ra dichiara di aver compreso quanto sopra

e pertanto, con piena consapevolezza, decide di partecipare allo studio come sopra descritto.

In fede
Luogo e data

Firma
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-SCHEDA DI REGISTRAZIONE DELLE RISPOSTE-

SPADI

Surgical Peripheral Artery Disease Interview

INIZIALI DEL
PAZIENTE

SESSO M | F

DATA DI NASCITA GG/MM/AAAA

CLASSE 0 1
RUTHERFORD

FATTORI DI RISCHIO

TERAPIA
FARMACOLOGICA IN
ATTO

DATA INTERVENTO GG/MM/AAAA

TIPO INTERVENTO

FOLLOW-UP

SINTOMI FISICI FREQUENZA 1 2 |3 |4 |5
(spadi_1)
INTENSITA 1 2 |3 |4 |5

(spadi_2)
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INTEGRITA” SOMA

CICATRICE SE’

(spadi_3)

CICATRICE ALTRI

(spadi_4)

SODDISFAZIONE PER
IL TRATTAMENTO

TRATTAMENTO

(spadi_b)

FUTURO

(spadi_6)

IMPATTO SUL
QUOTIDIANO

IMPATTO SULLA
VITA (spadi_7)

DEPRESSIONE

(spadi_8)

ADATTAMENTO
SOCIALE

HOBBY

(spadi_9)

RELAZIONI

(spadi_10)

LAVORO

(spadi_11)

SALUTE (SF-12)

(sf_1)

(sf_2)

(sf_3)

(sf_4)

(sf_5)
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(sf_6 1 [2
GF7) 1 |2
(sf_8) 1 |2
(sF9) 1 |2
(sf_10) 1 |2
(sf_11) 1 |2
(sf_12) 1 |2
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CONSENSO INFORMATO Al FINI DI RICERCA IN AMBITO MEDICO-PSICOLOGICO

Il sottoscritto Dott. fornisce la seguente informativa:

o la ricerca, per il quale si richiede la Sua collaborazione e disponibilita, si propone di
studiare la qualita della vita in soggetti sottoposti a procedure endovascolari a causa di
arteriopatia periferica;

o laricerca, qualora Lei decida di partecipare, si articola in una intervista di 10 minuti in cui
Le verra chiesto di rispondere a domande finalizzate a raccogliere informazioni sulla Sua
qualita di vita e sugli aspetti medici e psicologici ad essa correlati;

o la Sua adesione al programma dello studio & completamente volontaria. Lei ha pertanto la
piena liberta di concedere o di rifiutare il consenso, ovvero di ritirare in qualunque
momento il consenso gia prestato;

o il rifiuto o il ritiro del consenso prestato non potra in nessun caso arrecarLe pregiudizio;

o ai sensi del D.Lgs. 196/2003, é garantito il Suo diritto alla riservatezza, alla non
riconoscibilita ed all’anonimato. I dati raccolti saranno, quindi, trattati, conservati,
presentati e diffusi in sedi scientifiche o altre sedi in forma rigorosamente anonima.

Dopo un colloguio esplicativo di quanto sopra riportato, avvenuto in data / / :

si invita a leggere con attenzione il contenuto del presente modulo prima di sottoscriverlo.

Il Sig/La Sig.ra dichiara di aver compreso quanto sopra

e pertanto, con piena consapevolezza, decide di partecipare allo studio come sopra descritto.

In fede
Luogo e data

Firma
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-SCHEDA DI REGISTRAZIONE DELLE RISPOSTE-

EPADI

Endovascular Peripheral Artery Disease Interview

INIZIALI DEL
PAZIENTE

SESSO M | F

DATA DI NASCITA GG/MM/AAAA

CLASSE 0 1
RUTHERFORD

FATTORI DI RISCHIO

TERAPIA
FARMACOLOGICA IN
ATTO

DATA INTERVENTO GG/MM/AAAA

TIPO INTERVENTO

FOLLOW-UP

SINTOMI FISICI FREQUENZA 1 2 |3 |4 |5
(epadi_1)
INTENSITA 1 2 |3 |4 |5

(epadi_2)
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SODDISFAZIONE PER
IL TRATTAMENTO

TRATTAMENTO

(epadi_3)

FUTURO

(epadi_4)

IMPATTO SUL
QUOTIDIANO

IMPATTO SULLA
VITA (spadi_b)

DEPRESSIONE

(epadi_6)

ADATTAMENTO
SOCIALE

HOBBY

(epadi_7)

RELAZIONI

(epadi_8)

LAVORO

(epadi_9)

PERCEZIONE SALUTE

SENTIRSI GUARITO

(epadi_10)

DISAGIO
CONTROLLI

(epadi_11)

SALUTE (SF-12)

(sf_1)

(sf_2)

(sf_3)

(sf_4)

(sf_5)




(sf_6 1 [2
GF7) 1 |2
(sf_8) 1 |2
(sF9) 1 |2
(sf_10) 1 |2
(sf_11) 1 |2
(sf_12) 1 |2
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CONSENSO INFORMATO Al FINI DI RICERCA IN AMBITO MEDICO-PSICOLOGICO

Il sottoscritto Dott. fornisce la seguente informativa:

o la ricerca, per il quale si richiede la Sua collaborazione e disponibilita, si propone di
studiare la qualita della vita in soggetti che saranno sottoposti a procedure chirurgiche o
endovascolari a causa di arteriopatia periferica;

o laricerca, qualora Lei decida di partecipare, si articola in una intervista di 10 minuti in cui
Le verra chiesto di rispondere a domande finalizzate a raccogliere informazioni sulla Sua
qualita di vita e sugli aspetti medici e psicologici ad essa correlati;

o la Sua adesione al programma dello studio & completamente volontaria. Lei ha pertanto la
piena liberta di concedere o di rifiutare il consenso, ovvero di ritirare in qualunque
momento il consenso gia prestato;

o il rifiuto o il ritiro del consenso prestato non potra in nessun caso arrecarLe pregiudizio;

o ai sensi del D.Lgs. 196/2003, é garantito il Suo diritto alla riservatezza, alla non
riconoscibilita ed all’anonimato. I dati raccolti saranno, quindi, trattati, conservati,
presentati e diffusi in sedi scientifiche o altre sedi in forma rigorosamente anonima.

Dopo un colloguio esplicativo di quanto sopra riportato, avvenuto in data / / :

si invita a leggere con attenzione il contenuto del presente modulo prima di sottoscriverlo.

Il Sig/La Sig.ra dichiara di aver compreso quanto sopra

e pertanto, con piena consapevolezza, decide di partecipare allo studio come sopra descritto.

In fede
Luogo e data

Firma
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-SCHEDA DI REGISTRAZIONE DELLE RISPOSTE-

PRE-PADI

PREoperative Peripheral Artery Disease Interview

INIZIALI DEL

PAZIENTE

SESSO

DATA DI NASCITA GG/MM/AAAA

CLASSE

RUTHERFORD

FATTORI DI RISCHIO

TERAPIA

FARMACOLOGICA IN

ATTO

SINTOMI FISICI FREQUENZA
(prepadi_1)
INTENSITA
(prepadi_2)

IMPATTO SUL IMPATTO SULLA

QUOTIDIANO VITA (prepadi_3)
DEPRESSIONE
(prepadi_4)

ADATTAMENTO HOBBY

SOCIALE )
(prepadi_5)
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RELAZIONI

(prepadi_6)

LAVORO

(prepadi_7)

PERCEZIONE SALUTE

SENTIRSI MALATO

(prepadi_8)

DISAGIO
INTERVENTO

(prepadi_9)

SALUTE (SF-12)

(sf 1)

(sf_2)

(s 3)

(sf_4)

(s 5)

(sf_6

(sf_7)

(sf_8)

(sf_9)
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(sf_10)

(sf_11)

(sf_12)

NOTE
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