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	Informativa per il confezionamento o la revisione di fistola artero-venosa per emodialisi
	


Informativa allegata al consenso aziendale MOD01POL04 Consenso informato.

	Reparto / Servizio: 
	CHIRURGIA VASCOLARE

	Data |__|__| |__|__| |__|__|__|__|
	Ora |__|__| |__|__|

	Il MEDICO che ha illustrato l’informativa
	Dr./Dr.ssa ………………………………………………….…

Firma ____________________________________________

	Nome e Cognome del paziente (etichetta):
	

	Procedura proposta:
	Confezionamento o la revisione di fistola artero-venosa per emodialisi.

	Perché si propone questo trattamento?
Quali sono le indicazioni?
Quali sono le controindicazioni?
	Lei è affetto da insufficienza renale cronica in fase terminale ed a breve dovrà iniziare il trattamento dialitico (o ha già cominciato tale trattamento), che comporterà (o ha comportato) significativi cambiamenti nella sua vita quotidiana e, nello stesso tempo, si pone come terapia indispensabile. L’emodialisi è una terapia che permette di depurare il sangue dalle sostanze tossiche che si accumulano in circolo quando il rene non è più in grado di svolgere tale funzione.

Attualmente disponiamo di due metodiche fondamentali:

· Emodialisi (HD).
· Dialisi Peritoneale (PD).
L’emodialisi è una tecnica di depurazione del sangue extracorporea, ovvero il sangue viene portato fuori dal corpo attraverso delle “linee” (tubicini di plastica), tramite un sistema di pompe viene fatto arrivare ad una macchina, dove è collocato un filtro (“rene artificiale”). È a questo livello che avvengono gli scambi con la soluzione di dialisi: i liquidi in eccesso e i prodotti di scarto sono rimossi dal sangue, che viene poi restituito depurato all'organismo. A tal fine, è fondamentale un accesso vascolare, che può essere costituito da una fistola artero-venosa o da un catetere venoso centrale, rendendosi necessario prelevare grandi quantità di sangue. Una semplice vena periferica non fornisce una quantità sufficiente di sangue per poter effettuare la dialisi.
CONFEZIONAMENTO DI FISTOLA ARTERO-VENOSA

L’obiettivo del confezionamento della FAV è il passaggio di sangue arterioso ad alto flusso in un territorio venoso superficiale facilmente accessibile durante le sedute emodialitiche. La fistola artero-venosa si ottiene mediante un piccolo intervento chirurgico, di solito effettuabile in anestesia locale, che collega un’arteria ad una vena, la quale progressivamente si ingrandisce (“matura”). La fistola A-V dovrebbe essere predisposta prima dell’inizio della dialisi, richiedendo in genere 4 settimane di maturazione. In tale caso, il sangue viene prelevato tramite un ago e ritorna al braccio attraverso un altro ago. La fistola è sicuramente il metodo migliore per fornire l'accesso al flusso sanguigno; tuttavia a volte le arterie e le vene del paziente non permettono la creazione della fistola. In questo può essere realizzata mediante la connessione del circolo venoso superficiale al circolo arterioso mediante l’interposizione di una protesi vascolare.

	Qual è la procedura operativa?

Cosa fare prima e dopo il trattamento?
	TIPOLOGIE DI TRATTAMENTI

Esistono diverse possibilità tecniche nel confezionamento delle FAV per dialisi. La scelta nel singolo caso viene preventivamente guidata da un esame clinico e/o strumentale (con EcoColorDoppler e/o flebografia) e, successivamente, dalla situazione anatomica risultante dall’esplorazione chirurgica. L’intervento chirurgico tradizionale consiste nell’isolamento chirurgico della vena superficiale e dell’arteria nel tratto prescelto (di solito a livello dell’arto superiore) e nel confezionamento di una anastomosi (sutura tra due vasi) che può essere diretta (nativa) o mediata dall’interposizione di una protesi sintetica o biologica (protesica). A seconda della localizzazione dell’anastomosi, le FAV si differenziano in distali e prossimali.  Le FAV distali vengono confezionate a livello del 1/3 medio distale dell’avambraccio, e comportano usualmente il collegamento tra l’arteria radiale e la vena cefalica, ma in casi selezionati possono richiedere l’isolamento dell’arteria ulnare o di altri segmenti venosi dell’avambraccio. Le FAV prossimali necessitano l’isolamento dei vasi prossimalmente al 1/3 medio dell’avambraccio, solitamente appena a valle della piega del gomito, ma in casi selezionati anche più prossimalmente. Di solito vengono utilizzati l’arteria omerale o la radiale prossimale e la vena perforante che collega il circolo superficiale al profondo o la vena cefalica o basilica. In casi estremamente selezionati possono comunque essere richieste le cosiddette FAV estreme, ovvero la creazione di anastomosi artero-venose tra arterie e vene del braccio o degli arti inferiori (succlavia, femorale, safena, iliache) dirette o mediante interposizione di protesi vascolari. Nel caso di revisione di una FAV malfunzionante, il tipo di intervento varia a seconda dei casi: in alcuni casi il chirurgo può tentare di recuperare la FAV presente, in altri casi può essere necessario eliminare la FAV presente, dopo averne confezionata una nuova in altra sede. Un approccio relativamente nuovo, in continua evoluzione, per la prevenzione ed il trattamento dei “malfunzionamenti” di una FAV (usualmente stenosi di segmenti arteriosi o venosi), è il trattamento endovascolare, ovvero lo studio angiografico del segmento artero-venoso sede di FAV e la contestuale correzione mediante dilatazioni percutanee (PTA) e l’eventuale posizionamento di stent o endoprotesi nel segmento vasale interessato da stenosi refrattarie alla sola PTA. In altri casi può essere necessaria la rimozione della FAV e il ricorso temporaneo a cateteri esterni. Sono inoltre candidati a rimozione FAV i pazienti che hanno subito un trapianto renale, specie qualora la FAV sia causa di problemi (perché aneurismatica o ad alta portata).

Le procedure sovra descritte, effettuate solitamente in anestesia locale o, in casi selezionati, con assistenza anestesiologica adeguata, richiedono solitamente un tempo variabile tra i 60 ed i 180 minuti. 

TRATTAMENTO ENDOVASCOLARE PER REVISIONE

Usualmente lo specialista nefrologo riferisce un calo del prelievo arterioso o una difficoltà nello scarico venoso e viene effettuato uno studio EcoColorDoppler del distretto artero-venoso, che di solito localizza la sede della patologia, frequentemente a carattere stenosante.  Sotto controllo di apparecchiature radiologiche, viene punto un segmento arterioso o venoso in base alla complicanza evidenziatasi attraverso il preventivo studio EcoColorDoppler. Il trattamento endovascolare è sicuramente meno traumatizzante per il paziente della chirurgia tradizionale e risulta vantaggioso, in quanto riduce la severità dell’intervento chirurgico ed i rischi connessi con la riapertura della cute e favorisce una più rapida degenza. Tale trattamento è gravato da una morbilità inferiore a quella del trattamento in chirurgia aperta e la sua ripetibilità permette di programmare nel tempo ulteriori approcci della lesione stenosante, al fine di prolungare la vita di una FAV.
DOPO L’INTERVENTO

Nelle ore successive all’intervento si consiglia il riposo per evitare ipotensioni che potrebbero causare la chiusura della fistola. È necessario tenere il braccio sollevato posizionando un cuscino sotto l’arto stesso, non piegare il braccio se l’intervento è stato effettuato a livello della piega del gomito.

	Quali benefici ci attendiamo dal trattamento e quali sono le probabilità di successo?
	La sopravvivenza a lungo termine e la qualità̀ della vita dei pazienti con insufficienza renale cronica, in trattamento emodialitico, è fortemente influenzata dal buon funzionamento dell’accesso vascolare.

La fistola artero-venosa distale è indicata come prima scelta dalle linee guida americane ed europee. Essa infatti presenta una bassa incidenza di complicanze infettive, trombotiche, ischemiche ed è associata ai migliori risultati in termini di pervietà̀ primaria e secondaria, rispetto alle FAV prossimali, alle protesi e ai cateteri venosi centrali.

	Quali sono i possibili problemi di recupero?
	È fondamentale che il paziente esegua le indicazioni consigliate, che non è rappresentata solo dall’utilizzo dei farmaci prescritti, ma anche da un adeguato stile di vita (nei pazienti emodializzati la patologia aterosclerotica interessa tutti i distretti vascolari ed ha alta potenzialità evolutiva).

È opportuno che il paziente esegua nel tempo periodici controlli dell’intervento, secondo modalità e frequenza indicata dallo specialista.

Il paziente può condurre una vita normale sia lavorativa, sia di relazioni sociali che di attività fisica compatibilmente con l’età e le eventuali malattie associate.

	Quali sono gli esiti di eventuale non trattamento?
	In assenza di una FAV funzionante, per effettuare l’emodialisi specie in condizioni di urgenza, è necessario inserire un catetere venoso centrale (CVC) come accesso vascolare, con i relativi rischi della manovra e dell’utilizzo di tale accesso.

	Quali sono le complicanze / effetti indesiderati e avversi?
	COMPLICANZE DEL TRATTAMENTO CHIRURGICO TRADIZIONALE (confezionamento o revisione dell’anastomosi o dell’innesto): l’intervento può comportare, anche se eseguito nel pieno rispetto e conoscenza delle strategie e tecniche chirurgiche più attuali e standardizzate, molteplici complicanze, distinguibili in precoci e tardive. Le principali delle quali sono, anche se non le uniche:

· COMPLICANZE PRECOCI 

· Emorragia durante l’intervento o subito dopo, che può essere più o meno grave, e che può comportare la necessità di emotrasfusione (con i rischi infettivi connessi) e di reintervento. Nei casi di emorragia grave immediata o nel precoce decorso post-operatorio, le ripetute trasfusioni possono determinare danni polmonari e/o renali talora irreversibili.
· Insuccesso chirurgico, ovvero l’evenienza che, nonostante la correttezza dell’atto chirurgico messo in atto, non si ottenga il funzionamento della FAV.
· Sindrome da ipo-afflusso o da “furto”, ovvero quadri di ischemia periferica secondari al deflusso preferenziale del sangue arterioso attraverso la FAV, con conseguente ischemia relativa lieve, moderata o severa (sino alla gangrena) di segmenti più o meno distali dell’arto sede di FAV (possibile la sua manifestazione anche a distanza di tempo).
· Sindrome da iper-afflusso, ovvero stati di sovraccarico cardiaco legati ad un massivo incremento del ritorno venoso, improvviso o progressivo, attraverso la FAV (possibile la sua manifestazione anche a distanza di tempo).
· Neuropatie sensitivo motorie periferiche transitorie e/o permanenti.
· Embolia o trombosi dell’albero arterioso periferico o della protesi. Tale complicanza può determinare quadri ischemici più o meno periferici. Tali manifestazioni potrebbero richiedere interventi aggiuntivi con lo scopo di ripristinare la circolazione ai segmenti colpiti. In caso di impossibilità alla rivascolarizzazione periferica può rendersi successivamente necessaria l’amputazione di segmenti di arto.
· Deiscenze, necrosi cutanee, sepsi e raccolte ematiche o linfatiche in sede di ferite chirurgiche che non sempre regrediscono con adeguato trattamento medico e/o chirurgico.
In considerazione delle comorbidità spesso severe presenti nei pazienti nefropatici dobbiamo elencare anche, sebbene rarissime:

· Improvvisi ed imprevedibili aritmie o arresti cardiocircolatori, talora tali da provocare la morte del paziente.
· Angina o infarto del miocardio che può essere anche mortale.
· Ischemia cerebrale (ICTUS) o crisi di grande o piccolo male.
· Complicanze respiratorie (atelettasia, polmonite, versamento pleurico) che possono richiedere tracheotomia e trattamenti medici intensivi.
· Trombosi venosa profonda ed embolia polmonare.
· MOF o complicanze severe che possono comportare anche l’exitus del paziente secondarie prevalentemente alle comorbidità severe spesso notoriamente presenti o ancora misconosciute.
· COMPLICANZE TARDIVE (ANCHE A DISTANZA DI ANNI)

· Stenosi di segmenti arteriosi, anastomotici o venosi tali da comportare un calo significativo della portata della FAV, sino a determinarne l’occlusione, sia essa funzionale o completa. Tale evenienza deve essere prontamente evidenziata al fine di permettere la revisione, endovascolare o chirurgica, della FAV.
· Trombosi protesica, ovvero l’occlusione della protesi con improvviso arresto del flusso sanguigno a valle che può avere luogo anche a distanza di tempo (anche anni) e per la quale sarà necessaria la revisione della FAV o l’effettuazione di nuove FAV.
· Infezione protesica; tale evento è particolarmente grave. Si può manifestare precocemente o a distanza di anni e può essere legato a infezioni anche banali e contratte successivamente rispetto all’intervento chirurgico (ad esempio a carico dell’apparato respiratorio, urinario o del cavo orale), ma più frequentemente è da correlarsi alla necessità di incannulazione reiterata del segmento protesico a scopo emodialitico in pazienti sicuramente defedati dal punto di vista immunitario, anche se le punture vengono effettuate seguendo le linee guida internazionali. Tale evenienza frequentemente comporta un altro intervento chirurgico di sostituzione della protesi con materiale sintetico analogo o con materiale biologico (tessuti autologhi o omologhi, vene o arterie). Talvolta possono manifestarsi delle deiscenze anastomotiche improvvise, con gravi emorragie che necessitano di intervento chirurgico immediato o stati infettivi anche mortali.
· Aneurismi o pseudoaneurismi, ovvero dilatazioni dell’arteria, delle anastomosi, ma più frequentemente del segmento venoso a valle dell’anastomosi sede di venipuntura o da distacco della vena o della protesi dalle arterie su cui è stata suturata. In tali situazioni può essere necessario il riconfezionamento o la sostituzione di parte o tutta la protesi precedentemente impiantata con altro materiale sintetico analogo o, ad esempio, con tessuti autologhi (vene).
Durante l’intervento possono verificarsi situazioni che possono condurre a variazioni della tecnica operatoria proposta.

Si ribadisce che quanto esposto emerge dallo stato attuale dell’arte e pertanto possono verificarsi altri eventi attualmente non descritti.

COMPLICANZE DEL TRATTAMENTO ENDOVASCOLARE: l’intervento può comportare, anche se eseguito nel pieno rispetto e conoscenza delle strategie e tecniche chirurgiche più attuali e standardizzate, molteplici complicanze, distinguibili in precoci e tardive. Le principali delle quali sono, anche se non le uniche: 

· COMPLICANZE PRECOCI (DURANTE O SUBITO DOPO LA PROCEDURA)

L’accesso al vaso necessita la puntura dello stesso con un ago di buone dimensioni attraverso il quale posizionare poi un introduttore adeguato alla procedura programmata. 

· Occasionalmente potrebbero occorrere delle punture di strutture muscolo tendinee o nervose con conseguenti algie correlate locali, anche persistenti.
· Le manovre di incannulamento del vaso, anche se ben condotte, possono comportare la lesione del vaso stesso, provocando ematomi locali anche di dimensioni importanti sino alla occlusione del vaso.
· Potrebbe poi essere occasionalmente iniettato del mezzo di contrasto nello spazio extravasale, con sofferenza dei tessuti cutanei e sottocutanei circostanti, che potrebbe comportare una necrosi tessutale.
· Impossibilità di completare la procedura per vari motivi: 
· Impossibilità di procedere con lo strumento che introduce i devices fino alla zona ove gli stessi devono essere posizionata (per calcificazioni o tortuosità delle arterie/vene di accesso, rottura delle arterie/vene di accesso).
· Dislocazione di stent che si trova ad essere posizionato in posizione diversa da quella necessaria (dislocato o occludente importanti arterie o vene).
· Distacco di trombi con eventuali embolie.
In tutti questi casi, ove non sia possibile procedere alla correzione di tali complicanze con metodiche endoluminali si deve procedere all’immediata effettuazione dell’intervento chirurgico tradizionale ed alla riparazione delle conseguenti complicazioni.
· Risultato parziale con conseguente necessità di stretto follow-up o insuccesso funzionale.
· Tossicità o reazioni allergiche impreviste al mezzo di contrasto utilizzato per la procedura endoluminale, di varia gravità fino al rarissimo shock anafilattico che può comportare la morte.
· Di uguale eccezionale rarità il verificarsi di una dissecazione dell’arteria trattata, compreso il tratto toracico fino al cuore, con grave pericolo di vita.
· COMPLICANZE TARDIVE (ANCHE A DISTANZA DALLA PROCEDURA)

· Dislocazione dello stent dalla sua originaria posizione con possibile occlusione di arterie/vene importanti.
· Raramente infezioni che possono coinvolgere arterie di cui si è resa necessaria la riparazione per complicanze insorte durante la procedura iniziale.

	Quali sono le alternative alla procedura proposta se ci sono e quali benefici e/o le complicanze / effetti indesiderati conosciuti?
	Se non dovesse accettare di essere sottoposto alla procedura chirurgica e/o endovascolare sovraesposta, la informiamo che l’emodialisi potrà essere effettuata, qualora fosse possibile, attraverso accessi venosi ai grossi vasi ottenuti per via percutanea o attraverso il posizionamento di un catetere nella cavità peritoneale, previo studio di fattibilità effettuato dagli specialisti nefrologi.


Io SOTTOSCRITTO Sig./ra…………………………………………………………………..…………………………

dichiaro di aver letto e compreso le informazioni che mi sono state fornite.

Data |__|__| |__|__| |__|__|__|__|

Ora |__|__| |__|__| 

Firma (Paziente/Tutore legale/Genitore) ...............................................................................................................

spazio etichetta
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