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	Informativa per il trattamento degli pseudoaneurismi mediante iniezione di trombina o mediante intervento chirurgico
	


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:
	Trattamento degli pseudoaneurismi mediante iniezione di trombina o mediante intervento chirurgico.

	Perché si propone questo trattamento?
Quali sono le indicazioni?
Quali sono le controindicazioni?
	DEFINIZIONE
Lo pseudoaneurisma (PSA) è una cavità neoformata situata in prossimità di un tratto arterioso o venoso e direttamente in contatto con esso attraverso una soluzione di continuità della parete vasale. A differenza dell’aneurisma vero, la parete dello pseudoaneurisma è neoformata, e trae origine dalla reazione dei tessuti circostanti sottoposti alla forza pulsante del torrente ematico. Tale patologia può interessare tutte le arterie dell’organismo sottoposte ad un traumatismo, ma nella pratica quotidiana i distretti femorale ed omerale, usuale sede di accessi arteriosi percutanei, risultano essere i più frequenti. Infatti negli ultimi vent’anni, dato il crescente volume di procedure percutanee cardiovascolari, sono sempre più frequenti i casi di PSA insorti in seguito ad una angioplastica coronarica o ad un cateterismo diagnostico o ad una procedura endovascolare.

FREQUENZA
L’incidenza di PSA femorale dopo un accesso percutaneo arterioso attualmente varia dallo 0,11 al 2%, con un tasso superiore per le angioplastiche coronariche e le procedure complesse endovascolari rispetto agli studi esclusivamente diagnostici. Anche dopo l’introduzione dei dispositivi per la chiusura percutanea degli accessi arteriosi, viene comunque riportata un’incidenza di PSA post-procedurali almeno dello 0.3%. Altre cause più rare di PSA iatrogeno sono le lesioni arteriose in corso di chirurgia ortopedica dell’anca e del ginocchio (0.02%) oppure i traumi accidentali secondari a procedure diagnostiche e/o terapeutiche di varia natura.

CAUSE
Fermo restando che una corretta tecnica di accesso percutaneo arterioso ed una altrettanto corretta procedura di emostasi ottenuta mediante compressione manuale sono di per sé garanzia di un buon risultato globale delle procedure percutanee, i fattori di rischio più comunemente riconosciuti per la genesi di uno PSA iatrogeno sono: lo stato locale dell’arteria sede di puntura, obesità, ipertensione arteriosa, compressione inefficace o insufficiente post-procedurale, l’impiego di introduttori di maggior diametro necessari per le procedure più complesse e la necessaria associazione di farmaci antitrombotici (acido acetilsalicilico, ticlopidina, clopidogrel, inibitori IIb/IIIa) o anticoagulanti (eparina o dicumarolici).

DIAGNOSI
La diagnosi è prevalentemente clinica nei casi dei distretti più superficiali (femorale, omerale), mediante il rilievo di massa pulsante o mediante indagini diagnostiche mirate (EcoColorDoppler, angioTC), eseguite in seguito alla comparsa di ecchimosi cutanee post-procedurali o anemizzazioni non altrimenti motivabili.

INDICAZIONI AL TRATTAMENTO
Non sempre lo pseudoaneurisma deve essere immediatamente corretto. Generalmente gli PSA con diametro inferiore ai 20 mm manifestano una tendenza all’obliterazione trombotica spontanea in percentuali variabili dall’86 al 100% entro 4 settimane dalla procedura. 

Per prevedere l’evoluzione di uno PSA risulta altresì importante lo studio della breccia arteriosa e la caratterizzazione ultrasonografica del flusso endocavitario del PSA, che permettono un’elevata possibilità di predire una favorevole evoluzione spontanea verso l’occlusione.

Il trattamento ha lo scopo di prevenire l’evoluzione volumetrica del PSA stesso o di risolvere una problematica aperta che non manifesta una tendenza spontanea alla trombizzazione occludente (pur essendo necessario fare un bilancio del rapporto rischio/beneficio, considerando l’età e la previsione di vita, lo stato e la funzionalità di tutti gli organi ed apparati, con particolare attenzione a quelli renale, cardiaco, cerebrale e respiratorio). Inoltre, il trattamento è sempre indicato qualora il PSA causi sintomi da compressione delle strutture circostanti (vena e nervo femorale, cute). 

Pertanto, la decisione se correggere o meno uno PSA e con quale metodica, avviene dopo la valutazione dei caratteri dello PSA stesso e dello stato di salute generale del paziente. 

Se alla fine dell’iter diagnostico non si ritiene indicato il trattamento e/o in caso di rifiuto del trattamento stesso da parte del paziente, è nella maggior parte dei casi raccomandato comunque il confezionamento di un bendaggio elasto-compressivo adeguato ed una sorveglianza clinica (stando bene attenti alla comparsa di eventuali sintomi che possono essere indice della sua evoluzione) e strumentale (mediante indagini quale quella ecografica da eseguirsi a scadenze definite dallo specialista).

	Qual è la procedura operativa?
Cosa fare prima e dopo il trattamento?
	TIPOLOGIE DI TRATTAMENTI
Attualmente le possibilità di trattamento del PSA per cui esista l’indicazione al trattamento, sono rappresentate da:

· INTERVENTO CHIRURGICO TRADIZIONALE: attraverso un’incisione chirurgica, ovvero l’approccio più classico utilizzato da decenni per il trattamento di tale patologia che dà buoni risultati e del quale si conoscono validità e limiti nel tempo. Da segnalare che il ricorso alla chirurgia nei casi in cui sia stato utilizzato un sistema di chiusura percutanea (ad esempio Perclose, Prostar) pare gravato da un più alto tasso di rischio infettivo locale nel post-operatorio, da maggiori perdite ematiche intraoperatorie e dalla necessità di accessi chirurgici più ampi dato che le lesioni della parete arteriosa conseguenti all’uso stesso dei sistemi di chiusura possono apparire più estese. 
· COMPRESSIONE ECOGUIDATA: metodica non invasiva che si basa sulla possibilità di effettuare una compressione selettiva e prolungata mirata (ecoguidata) sulla sede della breccia arteriosa. Questa metodica risulta spesso poco attuabile per le caratteristiche anatomiche del paziente, per le localizzazioni atipiche degli PSA e per il severo discomfort per il paziente. Infatti tale metodica si è rivelata assai dolorosa a causa del grado di pressione che l’operatore deve imprimere alla sonda ecografica e del tempo necessario al fine di ottenere l’arresto definitivo della perfusione della camera del PSA con correlata trombizzazione (anche oltre 40’ e sedute ripetute). Il tasso di successo di questa metodica evinto dalla letteratura internazionale si attesta al 60% circa.
· INIEZIONE PERCUTANEA ECOGUIDATA DI TROMBINA BOVINA NELLA CAVITÀ DELLO PSEUDOANEURISMA: nel ’98, S. Kang propose il trattamento degli pseudoaneurismi post-cateterismo arterioso mediante l’iniezione percutanea di trombina bovina in alternativa alla chirurgia o alla compressione ecoguidata. La trombina iniettata all’interno della cavità neoformata è in grado, indipendentemente dall’assunzione da parte del paziente di una terapia antiaggregante o anticoagulante cronica, di scatenare la cascata coagulativa, favorendo l’immediata trombosi endocavitaria, quindi l’occlusione della camera del PSA.
Tale metodica mini-invasiva prevede un accurato studio del PSA e della soluzione di continuità a carico della parete arteriosa. 

Si evince infatti dalla letteratura correlata alla metodica, che il limite di sicurezza per ottenere un buon risultato in assenza di complicanze emboliche periferiche è quello di disporre di una soluzione di continuità della parete arteriosa (buco nella parete) inferiore ai 5-7 mm. Tale limite appare in grado di garantire che il coagulo neoformatosi immediatamente dopo l’iniezione di trombina non possa migrare all’interno del lume vasale stesso, con conseguente trombosi endoarteriosa ed ischemia periferica correlata. 

È stato dimostrato come la trombina disponga di capacità terapeutica ottimale per la cura degli pseudoaneurismi, perché permette l’impiego di quantità minime di farmaco (di solito 1–5 ml per seduta) ed il raggiungimento di scopi terapeutici (occlusione della camera del pseudoaneurisma) altrimenti perseguibili in genere solo mediante trattamenti chirurgici. 

Al termine della procedura che di solito dura pochi minuti e non è gravata da discomfort per il paziente (minima sintomatologia dolorosa locale correlata ad una iniezione con ago di piccolo calibro in corrispondenza della tumefazione da trattare), lei verrà sottoposto ad un ulteriore controllo EcoColorDoppler dell’albero arterioso, al fine di confermare la stazionarietà del quadro clinico e strumentale. Da ultimo verrà confezionato un adeguato bendaggio elasto-compressivo da mantenere a per circa 24 ore e le verrà richiesto di mantenere un riposo a letto per le prime ore (le ricordiamo che in alcuni casi anche la colla presente sulle bende con le quali si effettua il bendaggio elasto-compressivo potrà essere responsabile di quadri di dermatopatia da contatto più o meno severe per le quali potranno rendersi necessarie ulteriori cure locali).A 24 ore circa dalla procedura verrà sottoposto a controllo ecografico e, in caso di successo della metodica, le verrà consentito lo svezzamento dal letto. Solo nel caso in insuccesso le verrà proposta una seconda iniezione di trombina o un trattamento alternativo adeguato al quadro clinico strumentale evidenziatosi.

Quello che desideriamo comunicarle è che la metodica mediante iniezione percutanea ed ecoguidata di trombina bovina nella camera dello pseudoaneurisma al fine di provocarne l’obliterazione risulta a tutt’oggi, in base ai dati della letteratura internazionale, una metodica sicura, minimamente invasiva, con alto tasso di successo (dal 94 al 100% di risultati positivi), rapida ed uniformemente accettata dalla comunità scientifica. In particolare, è una metodica che le permetterà di non interrompere alcuna terapia già in corso mirata ad influenzare la sua coagulazione o l’aggregazione piastrinica (dicumarolici, acido acetilsalicilico, ticlopidina, clopidogrel, inibitori IIb/IIIa, eparina), con indiscusso vantaggio sulle comorbidità presenti.

	Quali benefici ci attendiamo dal trattamento e quali sono le probabilità di successo?
	Prevenzione della rottura determinante sanguinamento massivo talvolta fatale; prevenzione delle complicanze emboliche, infettive e/o compressive.

	Quali sono i possibili problemi di recupero?
	Sintomatologia dolorosa in sede di ferita chirurgica con difficoltà alla deambulazione. Deficit motori e sensitivi agli arti inferiori temporanei o permanenti, edema da rivascolarizzazione. Deiscenza della ferita chirurgica e ritardata cicatrizzazione. Infezione della ferita con necessità di revisione chirurgica. Formazione di nuovi pseudoaneurismi. Progressione della patologia ischemica sino alla necessità di amputazione per impossibilità ad ottenere una adeguata rivascolarizzazione.

	Quali sono gli esiti di eventuale non trattamento?
	EVOLUZIONE NATURALE DELLA MALATTIA
L’evoluzione naturale dello PSA iatrogeno può essere il progressivo aumento del suo diametro, talvolta anche in tempi ristretti, con conseguente incremento del rischio di rottura. Maggiori sono le dimensioni della breccia arteriosa e più rapida la sua crescita e la possibilità di rottura. La rottura di un PSA del tratto femorale è un’evenienza talvolta drammatica, anche considerando le comorbidità spesso presenti. Tale evento può addirittura comportare in una piccola percentuale dei casi anche la morte del paziente, anche se operati in urgenza.

All’interno dello PSA possono più raramente formarsi coaguli (trombi) che possono migrare nella corrente sanguigna, andando ad occludere i vasi più piccoli (trombo-embolia).  Solo in una piccola percentuale dei casi, spesso caratterizzati da una piccola breccia della parete arteriosa, possiamo assistere ad una progressiva trombosi in grado di provocare in un relativamente breve lasso di tempo l’ostruzione completa della cavità pseudoaneurismatica (trombosi per PSA solitamente inferiori ai 20 mm). 

Complicanze meno frequenti sono la fistolizzazione (loro apertura) verso la cute, conseguente alla necrosi cutanea da ischemizzazione della cute stessa da parte dell’ematoma in rapida evoluzione, o in altri vasi venosi (ad esempio la vena femorale) con conseguente sovraccarico di circolo. Tali complicanze sono gravate da un discreto tasso di mortalità.

	Quali sono le complicanze / effetti indesiderati e avversi?
	INTERVENTO CHIRURGICO TRADIZIONALE: tale procedura è gravata da complicanze che possono portare a morte il paziente, la cui incidenza si è attualmente ridotta, ma che aumenta proporzionalmente con l’aumentare dei fattori di rischio (età avanzata, frequente sovrainfezione batterica dell’ematoma pulsante, compromissione degli apparati cardiaco, respiratorio, cerebrale, renale). A seguito dell’intervento, anche in assenza di complicanze, il malato può necessitare di trasfusioni e di ricovero post-operatorio in terapia intensiva. In particolare, vanno evidenziate per la metodica chirurgica un’indiscussa percentuale di sequele post-operatorie che possono nella quasi totalità dei casi comportare necessità di adeguate cure a livello delle ferite chirurgiche (sofferenze cutanee, necrosi dei bordi di sutura, linforrea, deiscenza della ferita cutanea).
COMPRESSIONE ECOGUIDATA: Il tasso di successo di questa metodica evinto dalla letteratura internazionale si attesta al 60% circa. Una compressione prolungata lungo l’asse arterioso (talvolta superiore ai 40’) comporta i rischi di una correlata trombizzazione intravasale, con quadri di ischemia acuta periferica. Ulteriori complicazioni riportate sono le necrosi cutanee successive alla ischemia da compressione locale. Da ultimo le review presenti in letteratura riportano elevati tassi di recidiva specialmente nei pazienti anticoagulati o antiaggreganti.
INIEZIONE PERCUTANEA ECOGUIDATA DI TROMBINA BOVINA NELLA CAVITÀ DELLO PSEUDOANEURISMA: i rischi di complicanze correlate a questa metodica sono:
· Trombosi o embolia del vaso nativo conseguente ad errata iniezione del farmaco direttamente in arteria o a migrazione, attraverso la breccia arteriosa, di materiale trombotico generatosi dall’iniezione stessa di trombina (questo rischio deve essere sempre considerato nonostante la corretta valutazione della breccia arteriosa e una adeguata selezione dei pazienti da trattare).
· Anafilassi, ovvero reazione allergica immediata e più tardiva conseguente all’iniezione del farmaco in pazienti sensibilizzati. Questo evento, eccezionale ma sempre possibile, dovrà essere considerato principalmente in quei casi in cui una seconda iniezione di trombina si rendesse necessaria in pazienti precedentemente già sottoposti a trattamenti con trombina.
· Attivazione sistemica della cascata coagulativa con eventi trombotici disseminati, evento rarissimo.
· Peggioramento dei quadri di ischemia periferica già presenti nel paziente, spesso trattabili mediante procedure endovasali e/o chirurgiche ma, in casi assolutamente limitati, deve essere considerata anche l’impossibilità al loro trattamento, con conseguenti necessità di interventi demolitivi anche maggiori.
· Ascessi in sede di puntura, spesso conseguenti a sovrapposizioni batteriche già presenti dopo in primo traumatismo arterioso.
· Trombosi venose profonde da compressione da parte della tumefazione pseudoaneurismatica coagulata sul vaso venoso adiacente.
· Quadri di neuropatia locale o distrettuale con conseguenti sintomatologie dolorose anche persistenti per lungo periodo.
· Esiste anche un teorico rischio che l’adozione di trombina di origine bovina possa comportare nel lungo periodo, un ipotetico rischio malattia di encefalopatia spongiforme bovina (morbo della mucca pazza).

	Quali sono le alternative alla procedura proposta se ci sono e quali benefici e/o le complicanze / effetti indesiderati conosciuti?
	Exeresi, ricostruzione diretta dell’arteria, ricostruzione con patch o sostituzione protesica.
La riparazione chirurgica di uno PSA mediante la sutura della breccia della parete arteriosa mediante arterioraffia o mediante angioplastica con patch o, nei casi più severi, mediante innesto protesico, è una metodica ritenuta affidabile e sicura, ma, proprio in considerazione delle comorbidità spesso presenti, degli stati di anticoagulazione o di spiccata antiaggregazione necessari al paziente, e dei quadri di severa sofferenza dei tessuti cutanei e sottocutanei perilesionali, può presentare indiscusse sequele (deiscenza della ferita chirurgica, infezione dei tessuti molli, linfoceli e/o linforree persistenti, infezioni degli innesti protesici, aggravamento di quadri di ischemia periferica latenti, trombosi arteriosa, TVP, tromboflebite del distretto safenico, emorragia da deiscenza della sutura arteriosa).

Negli ultimi vent’anni sono state proposte tecniche eco-guidate non invasive o mini-invasive, quali soprattutto la compressione e l’iniezione di trombina, i cui risultati sono assolutamente di rilievo.


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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