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Stenting carotideo ”
I numeri (dati GISE)
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Stenting carotideo
"Top-ten” in Lombardia

Numero di procedure di stenting carotideo in Lombardia nel 2007

Ist. Clinico S. Ambrogio 97 |

Ist. Policlinico S. Donato 79 |
Ist. Clinico S. Rita 66 |
Humanitas Gavazzeni 65 |
Ospedale civile Legnhano 51 |

Ospedale S. Raffaele Milano 41 |

Ospedale S. Anna Como 41 |

Ospedale Sacco Milano 29 |

Azienda ospedaliera Treviglio| 27 |
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Stenting carotideo
I postri numeri
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Stenting carotideo

Attivita didattica/scientifica ”

Attivita didattica

» CAROTIDAY: 12 edizioni, dal 2005 ad oggi (2-3/anno)
Corso di aggiornamento sulla tecnica di stenting carotideo con parte
teorica e casi dal vivo per cardiologi, radiologi e neuro-radiologr
Interventisti

Attivita scientifica

> 2 papers accettati in "peer-review” journals:

Int J Cardiol, 2008 (IF 2.87)
European Radiol, 2008 (IF 3.4)

> 5 Presentazioni a congressi hazionali (6ISE,SIC) ed internazionali (TCT)
» Premio migliore comunicazione di "Interventistica periferica” al GISE
2007

Cardiologia Interventistica - Attivita 2007/2008



Stenting carotideo

Attivita didattica/scientifica ”

Attivita di ricerca

» Confronto tra protezione prossimale (MOMA) e protezione distale
(FILTERWIRE EZ) nel trattamento della stenosi carotidea "soft".

> Ruolo delle anomalie della circolazione intracranica sulla selezione del
sistema di protezione cerebrale durante stenting carotideo

> Risultati acuti e a medio termine dello stenting carotideo nei pazienti
con “near-occlusion” della arteria carotide interna

> Valutazione della stenosi carotidea: Confronto tra angio-TAC,
ecoDoppler ed ultrasonografia intravascolare

» Afttivazione piastrinica acuta e a lungo termine dopo stenting carotideo:
confronto con la risposta in altri distretti arteriosi periferici e nel
distretto coronarico
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Caratteristiche cliniche ”
della popolazione (n=410)
Eta media (anni) 70+7.8
>80 anni 43 (10%)
Sesso (M/F) 300/110 (M:73%)
Fattori di rischio

- Fumo attuale 32 (8%)

- Ipertensione 336 (82%)

- Diabefte (tipo I+IT) 97 (247%)

- Ipercolesterolemia 360 (87.5%)
Cardiopatia ischemica 292 (71%)
Pregressi PCI/CABG 283 (69%)
Arteriopatia arti inferiori 113 (27%)

Broncopneumopatia cronica 27 (6.5%)

Sintomatici (nei 6 mesi precedenti) 100 (24%)
- TIA emisferico 69/100 (69%)
- Stroke maggiore/minore 31/100 (31%)

High-surgical risk * 210 (51%)
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High-surgical-risk ”
patient: criteri

CRITERI CRITERI
ANATOMICI CLINICI
Lesione a livello di [ Eta > 80 aa
C2 o p||:| alta HIGH-SURGICAL RISK (n=210)
Lesione sotto la SC inl classe L .
elavicols III/IV Criteri Anatomici
S : - Pregressa TEA ipsilaterale: 21
Pregressa chirurgia | Angina pectoris; in ) .
o radioterapia del | classe III/IV Occlusione ICA controlaterale: 17
collo Collo "ostile": 2
Occlusione carotide | CAD con T.C/>2 Criteri Clinici
controlaterale e rifert inict
— , Eta >80 aa: 43
Pregressa TEA Chirurgia cardiaca :
silaterale urgente (<30 gg) T¢/>2-VD: 121
P J 9 FE < 30%: 4
Paralisi nervo IMA recente (<30 IRC (VFG <40 ml/min): 2

laringeo giorni)
controlaterale

Tracheostomia FEVS <307

Severa BPCO/IRC
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Prevalenza dei pazienti ad ”
“alto rischio” chirurgico
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Caratteristiche delle

lesioni trattate (n=450) ”

Lesioni trattate 21510

Carotide interna dx/sx 219/217
Carotide comune dx/sx 3/8

Stenosi singola de-novo 410
Stenosi bilaterale* 39 (9.5%)

Entita della stenosi con Doppler (7) 83+8

Ristenosi post-TEA 17 (4%)
Ristenosi post-stent 1 (0.2%)

Occlusione carotide controlaterale 21 (4.6%)
Pregresso CAS controlaterale 45 (10%)

* Intervallo medio tra le 2 procedure: 8.8+13 mesi (1-63)
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Caratteristica ecografica
delle lesioni (n=338)

Percentuale delle lesioni

Soft/Ulc  Fibrotica Calcifica Post-TEA
(84/338) (183/338) (97/338) (17/338)
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Stenting carotideo: ”
Diagnostica per immagine
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Pazienti sottoposti ad angio-TAC
Carotidea pre CAS (%)

o

2005 2006 2007  8/2008
(16/71)  (32/69)  (76/89)  (75/84)
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Stenting carotideo ”
Ruolo dell'angio-TC

- Eta > 80 anni A
Predittori - Sintfomi neurologici legati alla lesione
clinici (TIA, ictus emisferico e retinico) TEA/
- Co-morbidita (CAD, AOCP, BPCO, etc) > CAS

("« Severitd e lunghezza della stenosi
» Superficie della stenosi (liscia/irregolare)
» Composizione della placca /

s Anaioriia aellarco)aoriico (1ipo L1, 11T)

Predittori < * Jlake-of i e decorso) del vasy eplaoricy

anatomici * calcificazione della biforcazione carofided
e dclla /lesione; > CAS

s Decorso) della) ¢ distale exiracranica

* Sifehosy - Tandem Iniracranicie e aromale
ael’ poligorio el Willis

\.

Cardiologia Interventistica - Attivita 2007/2008



Stenting carotideo
Ruolo dell'angio-TC

: i

P di Principiante P di Pianificare (la procedura)
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Stenting carotideo nel pz elettivo
Trattamento farmacologico

Trattamento pre-CAS

Clopidogrel 75 mg, 1 cp/di
o Ticlopidina 250 mg, 1 cp x 2/di

+
Aspirina 100 mg, 1 cp/di
da almeno 10 gg

+
Statina da almeno 1 mese

Trattamento post-CAS

Duplice antiaggregazione
per 1 mese
)
Aspirina 100 mg 1 cp/di
o Ticlopidina 250 mg, 1 cp/di
a tempo indefinito

Trattamento intraprocedurale

Eparina 70-100 IU/Kg ev
(Target: ACT >250")
0
Bivalirudina 0.75 mg/Kg bolo ev +
1.4-1.75mg/kg/h infusione ev

Atropina 0.5-1 mg ev prima della
post-dilatazione dello stent
+/-

Espansione volume ematico
se PAS <120 mmHg
+/-

Ipotensivi se PAS >200 mmHg
(Clonidina f., 75-150mg ev)
+/-

PM temporaneo
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NOSTRI

RISULTATTI
(..sempre piu
esageratti...)




Stenting carotideo:

Definizioni di "end-points” ”

Successo tecnico (o angiografico)

Stenting carotideo portato a termine con stenosi
angiografica residua <30% ed assenza di alterazioni
della circolazione intracranica post-procedura (2
proiezioni standard)

Successo procedurale (o clinico)

Successo procedurale + assenza di eventi cerebro-
vascolari intraospedalieri (morte, ictus, infarto
miocardico acuto)
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Stenting carotideo: ”
Definizioni di "MACCEs"(*)

TIA
Evento ischemico focale, retinico o emisferico, con
completa risoluzione <24 ore

Stroke maggiore emisferico
Deficit neurologico di nuova insorgenza che persiste >30
giorni e aumenta il punteggio NIHSS di >4 punti

Stroke minore emisferico

Deficit neurologico di nuova insorgenza che si risolve
completamente in 30 giorni o aumenta il punteggio NIHSS
di <3 punti

* Cremonesi A. Stroke 2003;34:1936-1943
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Stenting carotideo: ”
Definizioni di "MACCEs"(*)

Stroke fatale
La morte attribuibile ad uno stroke ischemico o
emorragico

Embolia retinica

Deficit del visus imputabile a trombosi dell'arteria
centrale o periferica della retina con durata >24 ore

* Cremonesi A. Stroke 2003;34:1936-1943
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Terapia antiaggregante
pre e post-procedurale

Doppia antiaggregazione 440/450 (97.77%)
Aspirina + Ticlopidina 220 (49%)
Aspirina + Clopidogrel 210 (47%)
Ibustrin (*) + Ticlopidina 8 (1.7%)
Persantin + Ticlopidina 1(0.2%)
Ibustrin (*) + Clopidogrel 1(0.2%)
Singolal antiaggregazione+AC 10/450 (2.3%)
Aspirina (**) 7 (1.5%)
Ticlopidina + Sintrom 1(0.2%)
Clopidogrel + Sintrom 1(0.2%)

* TIbustrin nei pz con allergia ad ASA.

** ASA singola nei primi 7 pz con ristenosi post-TEA

Cardiologia Interventistica - Attivita 2007/2008



Caratteristiche ”
procedurali (n=450)

Approccio femorale/brachiale 434/16
Stent per lesione 1.03

Predilatazione 147 (33%)
Stenosi angio pre/post (%) 748 — 19.9+7
Protezione distale con filtro 415 (92.3%)

Protezione prossimale con MOMA (dal 6/06) 35 (7.7%)

Tempo protezione distale (min)* 19.6+7
Tempo protezione prossimale MOMA (min) 10«3
Quantita di mezzo di contrasto (ml) 170+46
Detriti post-PTA nel filtro 126/376 (33.5%)

* dal posizionamento alla rimozione del catetere guida
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Stent e filtri usati ”

Nexstent
2% Altri 3% Altr'i 4%
Protege  \ v/

Filterwire
547

n-415
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Fattibilita ed efficacia

dello Stenting Carotideo ”

> Successo tecnico: 446/450 (99.1%)

Procedura con stenosi angiografica post-stent <30% senza
alterazioni della circolazione intracranica

("« Global CAS Registry 12392 98.9%

Confronto * ProCAS Registry 3.853 987%
conla < « ELOCAS Registry 2172 997%
letteratura * BEACH Trial 747 9827%
_* CREATE Trial 419 97.4%
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Complicanze cliniche

infraospedaliere e a 30 giorni ”

Per procedura Per paziente
(n=450) (n=410)
1 (0.22%) 1 (0.24%)

16+

2 (0.44%) 2 (0.48%)
0 (0%) 0 (0%)

5 (1.1%) 5 (1.2%)
0.(0% 0. (0%

28 (6.2%) 28 (6.8%)
15 15
13 13

3 (0.66%) 3 (0.73%)
Emorragia cerebrale 0 (0%) N (0)73)
Infarto miocardico (IMA) 0 (07%) 0N (0)7/)

Morte/Stroke/ER/IMA 11 (2.4%) 11 (2.6%)
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Sicurezza ed efficacia ”
dello Stenting Carotideo

» Successo clinico: 435/450 (96.6%)

(Successo tecnico in assenza di morte/stroke/ER/IMA
4+11=15; 450-15=435)

—Se consideriamo i TIA intra e post-procedurali (n=28)

{

> Successo "super-clinico”: 407/450 (90.4%)

Successo techico in assenza di morte/stroke/ER/IMA/TIA)
(4+11+28=43; 450-43=407)
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COMPLICANZE
Viste da vicino...

PLBL 79aa. Asintomatico. 95% CI dx, soft, ulcerata.

7/08 Pregresso CABG. HSR.
Non riuscito posizionamento MOMA. Posizionato filtro.
Eseguita pre-dilatazione e posizionamento stent Precise.
No-flow dopo rimozione filtro con stop a livello della CT
distale. Perfusione collaterale da sin conservata. Stroke
maggiore, cerebellare e parietale . Exitus dopo 30 giorni.

FATAL STROKE

MPAS H59aa. Asintomatico. 75% CIs, soft.

2/006 Afasia in sala - Occlusione ACM post-silviana. Nelle ore
successive emisindrome dx. Terapia conservativa. Duplice
antiaggregazione protratta.

F/u a 24 mesi: sfumatissima afasia di espressione. Non
ISR.

5.9, 74aa. Sintomatico. 80% CIs fibro-soft+CC soft. FAP. HSR.
/06 Emisindrome dx post-CAS
F/u a 20 mesi: deceduto per neoplasia. Residuava lieve
ipostenia emisoma dx. Non ISR.
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COMPLICANZE
Viste da vicino...
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64aa. Asintomatico. 90% CI dx, fibrosa. Diabetico. HSR.
Emisindrome sin alcune ore post-CAS con risoluzione
completa in 7 gg — encefalopatia da contrasto.

F/u a 62 mesi: TIA sin. al 3° anno. Non ISR.

62aa. Asintomatico. 95% CI sx, fibrosa. Diabetico. FAP. HSR.
Emisindrome dx 10 gg dopo CAS, con risoluzione completa in 1

settimana. F/u a 43 mesi: morte improvvisa per causa
cardiaca (CMD ischemica post-ACBP). Non ISR.

8laa. Sintomatico. 85% CI sx, fibro-soft. HSR.
Emisindrome destra post-CAS. Risoluzione completa in 10 gg.
F/u a 31 mesi: non eventi. Non ISR.

81laa. Sintomatico. 90% ICA dx, fibro-soft. Diabetico. HSR.
Sfumata emisindrome sin dopo 24 h, con risoluzione completa
in<7gg. F/u a 22 mesi: non eventi. Non ISR.

EAY
)/

80aa. Sintomatico. 85% CC sx, fibro-soft. Diabetico. HRS.
Sfumata emisindrome dx alcune ore post-CAS con risoluzione
completa in <30 gg.

F/u 12 mesi: non eventi. Non ISR.
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COMPLICANZE
Viste da vicino...
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MUA. 80aa. Asintomatico. 90% CIs, fibro-calcifica. Diabetico.

/004 Arco bovino. HSR.

Calo visus OS nel post-CAS da occlusione arteria centrale
(FAG). Rx doppio antiaggregante per 6 mesi con recupero
completo visus ed evidenza fluoroangio di ricanalizzazione.
F/u a 26 mesi: stabilita neurologica. Non ISR.

BIVE 58aa. Asintomatica. 85% CIs, soft.

/0% Disturbi del visus OS da occlusione rami periferici arteria
retinica (FAG). Rx doppio antiaggregante continuata per 6
mesi ed evidenza fluoroangio di ricanalizzazione.

F/u a 24 mesi: netto miglioramento clinico. Non ISR.

VU, 76aa. Asintomatico. 85% CIs, soft. Arco bovino. HRS.

S/ 07 Pregresso CABG e correzione DIA. FAP. BPCO. Disturbi del
visus post-CAS da occlusione rami periferici arteria retinica
(FAG). Rx doppio antiaggregante per 6 mesi.

F/u a 27 mesi: miglioramento del visus. Non ISR.
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Complicanze intraospedaliere/30 giorni nei pz
ad “alto rischio”: confronto con i registri USA
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SAPPHIRE SECURITY MAVeRIC-I CABERNET CREATE*

ARCHeR* BEACH* MAVeRIC CREATE* CCM
II pivotal

* Dati pubblicati in “peer review journals”. Altrimenti dati presentati a
meeeting internazionali.
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AHA 2006 GUIDELINES ”
Goldstein LB. Circulation 2006,;113:873

Pazienti SINTOMATICI
Morte e Ictus intraospedalieri e a 30 giorni

devono essere <6%

4/100= 4%

Pazienti ASINTOMATICI
Morte e Tctus intraospedalieri e a 30 giorni
devono essere <3%

4/310= 1.2%
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COMPLICANZE




Complicanze procedurali-1

Occlusione acuta del vaso trattato 0/450
Dissezione del vaso * 1/450 (0.22%)
Spasmo carotide interna distale 17/450 (3.7%)
Perforazione del vaso 0/450

Trombosi acuta stent 0/450

Ipotensione arteriosa post-PTA 130/450 (29%)

Procedure abortite ** 12/462 (2.67%)

* Risolta con posizionamento di stent aggiuntivo. ** Tutte per anatomia sfavorevole
dell'arco aortico (2 elettive/8 failures). 90% nei primi 100 casi. 4/10 sottoposti a TEA
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Complicanze procedurali-2 ”

Complicanze vascolari periferiche 14/450 (3%)
Trombosi venosa profonda 1(0.2%)
Perforazione collaterale arteria femorale* 1(0.2%)
Occlusione/stenosi arteria femorale** 2 (0.4%)
Ematoma inguinale (VHb >39)8§ 2 (0.4%)
Ematoma retroperitoneale (YHb >3g)§ 2 (0.4%)
Fistola artero-venosa: §§ 3(0.6%)

- brachiale 1

- femorale 2
Trombosi arteriosa acuta #: 3(0.4%)

- brachiale 2

- femorale 1

* PTA+graft stent arteria femorale; ** PTA+stent arteria femorale;

8 Terapia conservativa senza trasfusione; 88 Compressione manuale.
# terapia chirurgica
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Fattibilita, sicurezza ed

efficacia dello Stenting Carotideo ”

> Successo tecnico: 446/450 (99.1%)

Stenosi angiografica post-stent <30% senza alterazioni circolazione intracranica

Se includiamo le complicanze a livello carotideo (1) e a livello periferico (14)
(4+1+14=19; 450-19=431)
\!

> Successo "super-tecnico”: 431/450 (95.7%)

Successo tecnico a livello carotideo senza complicanze vascolari
carotidee e periferiche
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Durata degenza m
stenting carotideo

200

=20 2-3 notti
N 309/450 Degenza media
e (69%) 129 pz 3.5+2 giorni
140 - ° (4-37 gg) (1-37)

120 ~

A
(O‘r’rimizzazione terapia pre/post-CAS )
(idratazione, scoagulazione, sospensione farmaci)

- Ipotensione post-stenting
- Esami diagnostici aggiuntivi (test da sforzo,

100 -

80 -

e ecocardio, coronarografia, etc.)-
i - Complicanze CC e vascolari (locali)
" ’ (in ordine di frequenza)
0 T T T T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 14 15 16 19 37
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Stenting Carotideo ”
FOLLOW-UP

I RISULTATTI DELLO
STENTING CAROTIDEO
SONO DURATURI NEL
TEMPO?

Analisi a 5 anni
(2003-2008)
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Stenting Carotideo ”
FOLLOW-UP

» Controllo a 30 giorni mediante questionario (consegnato alla
dimissione) rispedito per posta + intervista telefonica.

» Controllo clinico + EcoDoppler TSA a 6 e 12 mesi il 1° anno (*).

» Controllo clinico + EcoDoppler TSA annuale, successivamente (*).

Follow-up medio 29+19 mesi (range 1-91)

(n=383/401, 95.5%)

(*) intervista telefonica e visione degli esami nei pazienti non
referenti al Monzino
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Stenting Carotideo ”
FOLLOW-UP

Sopravvivenza

076

Morti totali: 24
- Cardiovascolare: 12 (3 IMA)
- Cerebrovascolare: O
- Neoplasia: 9
- Accidentale: 3

del la sepravvivenza

[

g1 diatribuzions

026

|1aa|200|3aa|4aa|5aa
Ogg | 98% | 94% | 89% | 88% | 86%

DIG[I-I T T T T T T T T
4 1 4 3 4 9 f 7 8
fupmarte

Lagenda: — Curvo dello stima prodatto-linite © @ & Gaservozioni censurote
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Stenting Carotideo
FOLLOW-UP

Soprawvivenza libera da end-point; combinati
(Morte/Ictus/IMA)

0.7

pAT

1

Laganda:

— Lurvo

z

N

fueyen
dello atima prodatto-linite 0 QO Gaservozioni cane

4

b
tao

f

urota

7

l Morte: 24
: Ictus Maggiore: O End-point
:..  Ictus Minore: 2 composito
: IMA (con ricovero): 3*
1 l1aa | 2aa | 3aa | 4aa | 5 aa * Clas.Siﬁcaﬁ
2 0204 in ordine
) Ogg |95.2%|92.2% |87.5% | 85.7% | 85.7% gerarchico
° o o o 5 come decessi
>30gg | 95.7% | 92.7% | 87.9% | 86.2% | 86.27%
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Stenting Carotideo
FOLLOW-UP

Sopravvivenza libera da ICTUS

Sopravvivenza media
senza ictus a 5 anni:

Roubin Montorsi
3 aa 3 aa

n=528 n=401
88% 97 .4%
95% 97 .6%

96.9%
97.1% (dopo 30 gq)

Circulation 2001;103:532

2 D261

w

b0

4 aa
96.3%

3 aa
97 .4%

2 aa
97 .4%

1 aa
97 .4%

0gg

5 aa
96.3%

97.6% | 97.6% | 97.6% | 96.5%

96.5%

T T T T T

1 4 3 4 2 fi
fueven 1]

urvn dallo atima prodatto-linite © Q% Gaaarvozioni censurote

T
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Stenting Carotideo
FOLLOW-UP

Sopravvivenza libera da Mortalita CV e Ictus
“High- vs. Low-risk-patients”

¥~ LSR

LR test=<.001

= 0701

HSR/LSR
- Mortalita CV: 11/1
vl - Mortalita Cerebrovascolare: 0/0
- Ictus (minor): 2/0

na dalla soprovvivenza

d1 diatribuzio

0254

94.7% | 88.6% | 88.6% | 88.6%
DI 98.6% | 98.6% | 98.6% | 98.6% | 98.6%

T T T

Iy 1 i i 4 b f 7 E]
fusvents

STRATI:  — High_Riak=0 Q0 Cansere d High_Risk=0 ——— High_Riak=1 003 Canzora d High_Riak=1
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Stenting Carotideo
FOLLOW-UP

Sopravvivenza libera da ICTUS
High- vs. Low-surgical risk patients

_ LSR

= 0707

LR test=0.0280

ne del la gopravvivenza

060

di diskribuzia

0251

95.8% | 95.8% | 93.1% | 93.1%
99% | 99% | 99% | 99% | 99%

B0,

STRATI:  ——— High_Riak=1d © 0O Canaers d High_Risk=d ——— Higqh_Risk=1 D03 fanzore d High_Risk=1
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Morte/Stroke/IMA a 1 anno nei pz ad
“alto rischio”: confronto con i registri USA

—
N

—
o

Morte/Stroke/IMA (%)

ARCHeR BEACH BEACH BEACH CABERNET g««.'
Pivotal Roll-in Bilateral

stent group
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Stenting Carotideo m
RISTENOSI

Definizione EcoDoppler di Ristenosi:
PSV >125 cm/sec + evidenza US di ostruzione intrastent >50%

Systematic review of early recurrent |F/U in 416/438 (94.9%)
stenosis after CAS (2507 DUS)

39 studiN(1990-2004)) 41851pis)
E/UNmedioRiShmesi NGRS :198 n=119

~ 6.07% a 1 anno
~ 7.57% a 2 anni

Groschel K. et al. Stroke 2005

)

' aa 3 aa

* 5 pz con PSV > 125 m/s e <507 stienosi

> 2 pz con PSV > 200 cm/s e <507 stenosi
> 1 pz con PSV > 200 e >707% stenosi
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HSR+HER patient
Case report

]

° GE, donna, 80 anni TEERE  e=56°  Invertito

- Riscontro di stenosi severa della CT
sinistra ad indagini pre-operatorie
per intervento di artroprotesi di
ginocchio (grave limitazione funzionale)

- Ipertensione, ipercolesterolemia,
diabete mellito NID

ICA $X

* Non sintomi cerebrali; TAC negativa

» EcoDoppler TSA : Stenosi critica CIS
(PSV >4 m/s; stenosi 90%, “soft").
CE e CC indenni.

Cardiologia Interventistica - Attivita 2007/2008



HSR+HER patient
Case report

» Arco aortico di tipo I
» Configurazione bovina
+
» CI sub-occlusa, con origine angolata e
placca “soft"
+
» Tortuosita del vaso a valle della stenosi
con parziale collasso del lume della CI
distale

Coefficiente
di Difficolta:
Incalcolabile

m
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HSR+HER patient
Case report

Palloncino distale /

(Carotide ester'nay:’

Palloncino prossmale
(Car'ohde interna) /

\

/f

MOMA versione 8F
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HSR+HER patient
Case report

MAP:58mmHg
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HSR+HER patient
Case report

8:00
Ricovero ospedaliero

12:00

Procedura di stenting carotideo
per via brachiale destra, con
sistema di protezione prossimale
MOMA 8F e scoagulazione con
Bivalirudina ev.

Compressione manuale della
breccia arteriosa.

14:00
Mobilizzazione.

18:00
Dimissione. F/U favorevole.

Fine procedura
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Stenting Carotideo ”
Conclusioni-1

Nell'esperienza della Cardiologia Interventistica del Centro
Cardiologico Monzino lo stenting carotideo rappresenta una
terapia sicura, efficace e duratura della stenosi carotidea.

Il successo tecnico e clinico della procedura, cosi come
definito nella letteratura internazionale, & stato ottenuto
rispettivamente nel 99.1% e nel 96.6% dei casi.
Volendo essere ancora piu restrittivi della letteratura il
successo tecnico e clinico dello stenting carotideo & stato
comunque ottenuto nel 95.7% e 90.4% dei casi.
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Stenting Carotideo ”
Conclusioni-2

Le complicanze neurologiche (morte, ictus, embolia retinica
ed infarto miocardico) si sono verificate in un humero molto
limitato di casi (2.4%).

In particolare, le frequenze dell' end-point combinato
ictus/morte nei pazienti sintomatici o asintomatici sono
state (4% e 1.2%, rispettivamente) inferiori ai valori
richiesti dalle linee guida internazionali (<x6% e <3%,
rispettivamente) per un adeguato trattamento di questi
pazienti.
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Stenting Carotideo ”
Conclusioni-3

L'elevato successo tecnico e clinico acuto si ¢ mantenuto nel
Tempo.

La sopravvivenza media in assenza di ictus ipsilaterale a 5
anni & stata complessivamente del 96.9% e, escludendo i 30
giorni iniziali, del 97%.

La ristenosi intrastent, valutata con metodica ecoDoppler,
non ha rappresentato un problema nel tempo, data la
bassissima incidenza (<0.5%).
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Stenting Carotideo

Nuovo Consenso Informato

G'_D Modulo consenso informato
" alla procedura di angioplastica
entro Cardiologico

Monzing LR.C.CS. e stenting carotideo

c+3 Modulo consenso informato
B e alla procedura di angioplastica

Monzine L.R.C.C.S e stenting carotideo

Egregio Signore, Gentile Signora ..........
vengono qui sinteticamente descritii la proce dma ritenuta n;:pnrnmn m*! S0 caso, h ,rumhm .d i
rischi connessi sui quali, pits diffusamente, La ha informata il Dr. ...

La procedura che Le proponiamo appare opportuna per sode .\_J'Em a mm_,r.fr'r: le ¢ esigenze
diagnostiche-terapeutiche del Suo caso. 1 benefici che Lei pud trarve appaiono, a nostra opinione,
superiori rispetto ai rischi comungue connessi alla procedura in questione, sulla quale in seguito ci
saffermeremao in modo pil completo,

Lei & stata informata del Suo stato di salute, della procedura che le praponiama, dei rischi
connessi ¢ degli altri aspetti aggetto anche del presente modulo, allo scopo di renderla pienamente
consapevole del suo stato di salute ed affinché lei possa condividere le scelte ed in piena coscienza,
affidarsi alle cure ed al trattamento sanitario in ione, nel rispetto della Sua liberea e volonia,

Per questo stexso ordine di motivi, Lei & libero, in qualsiasi momento, prima che Le venga praticata
la procedura, di ritirare il Suo consenso al trattamento sanitario in questione, non rappresentando la
espressione del presente consenso aleun vincolo o impegno irvevocabile. Qualora dovesse non dare il
consenso, o successivamente revocarle, é sottinteso che Le saranno praticate le migliori cure possibili,
compatibilmente con la mancata acquisizione degli elementi diagnostici od il mancato ottenimento dei

1 POSSIBILI INCONVENIENTI dell'angioplastica carotidea sono le complicanze emboliche cerebrali che
possono verificarsi durante la procedura o nellimmediato periodo post-procedura,

Queste sono: llctus magglore che pud portare a decesso del paziente o ad un severo danno
neurologico permanente. Lictus minore che non compromette di solito la vita del paziente ed & di
responsabile di danni neurologici che persistono per meno di un mese, 1l TIA che per definizione &
un attacco ischemico di breve durata (inferiore alle 24 ore) e non lasdia reliquati.

Per convenzione, alla struttura sanitaria dove si eseguono procedure di angioplastica carotidea viene
richiesto che la frequenza combinata delle complicanze maggiori (morte, ictus maggiore, infarto
miocardico) sia jnferiore al 6% nel paziente con disturbi cerebrali precedenti o inferdore al 3% nel
paziente senza disturbi cerebrali precedenti.

Presso |l servizio di emodinamica del centro Monzino, dal 2004 sono state eseguite 450 procedure
consecutive di stenting carotideo. La frequenza di morte & stata 0.2%, di ictus maggiore 0.4%, di
ictus minore 1.2%, di embolia retinica 0.6% e di infarto miocardico 0%. La frequenza combinata di
morte, ictus maggiore e minore ed infarto miocardico & quindi di 2.4%.

Quindi, le PROBABILITA’ DI SUCCESSO sono elevate.

Presso il servizio di emodinamica del centro Monzino, dal 2004 sono state eseguite 450 procedure
consecutive di stenting carotideo. La frequenza di morte & stata 0.2%, di ictus maggiore 0.4%, di
ictus minore 1.2%, di embolia retinica 0.6% e di infarto miocardico 0%. La frequenza combinata di
morte, ictus maggiore e minore ed infarto miocardico & quindi di 2.4%.

Quindi, le PROBABILITA’ DI SUCCESSO sono elevate.

e
-

)
mai avuto disturbi) e per stenosi con placca di consistenza “friabile”.
Nel proporle questo trattamento riteniamo che il rischio di morte o di complicanze neurologiche
LINTERVENTO PROPOSTO & I'angioplastica carotid i to di stent che rappresenta permanenti sia inferiore al rischio delle stesse in assenza di terapia endovascolare o chirurgica.
una valida alternativa al tradizionale intervento dmlrurgim di Emloarterechomla carotidea.
Llintervento consiste nellinserire, previa anestesia locale a livello dellinguine, attraverso I'arteria
femorale un catetere a palloncino che viene guidato sotto controllo radiologico sino all‘arteria

carotide, nel punto di maggiore restringimento. Qui il palloncino viene gonfiato e viene posizionato Ho letto e compreso quanto mpra dmitln ed avendo ottenuto una chiara ed esauriente
quindi uno stent autoespandibile che consente di allargare definitivamente il lume del vaso ristretto. risposta ad ogni mia d , Senza riserva alcuna, ad essere
Per evitare che frammenti di placca si stacchino durante I'angioplastica e vadano ad ostruire le arterie sottoposto/a a tale pmmdura.

del cervello, prima di gonfiare il palloncino viene posizionato uno speciale filtro a valle della lesione
che ha il fine di raccogliere i detriti che si liberano durante la procedura. Al termine dell'esame, il filtro

viene richiuso e ritirato con uno speciale catetere. Firma del pazi Data
L'uso sistematico di questi sistemi di protezione cerebrale ha ridotto significativamente Iincidenza (del genitore o tutore nei casi previsti dalla legge)
delle complicanze cerebrali durante angioplastica carotidea.

Firma e timbro del medico ..............c.coiinnicininissenss
1 POTENZIALI BENEFICI deli'angioplastica carotidea sono quelli di prevenire lincidenza di ictus
cerebrale nel tempo.
Censenso informato generico per CAS.doc Consenso informato generico per CAS.doc
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