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quunta regionale

DECRETON. /[

2 4 APR. 20¢

OGGETTO: Istituzione del flusso informativo dei trattamenti della stenosi valvolare aortica nella
Regione del Veneto

IL DIRIGENTE REGIONALE

DIREZIONE ATTUAZIONE PROGRAMMAZIONE SANITARIA

VISTO il Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 “Attuazione deila direttiva 93/42/CEFE, concernente i
dispositivi medici”;

VISTO il Decreto Legislativo 6 aprile 2005, n. 67 “Attuazione della direttiva 2003/32/CE concernente i dispositivi
medici fabbricati con tessuti di origine animale

VISTO il Decreto Legislativo 25 gennaio 2010, n. 37 “Aruazione della Direttiva 2007/47/CE che modifica le
direttive 90/385/CEE per il ravvicinamento delle legislazioni degli siati membri relative ai dispositivi medici
impiantabili antivi. 93/42/CE concernente i dispositivi medici e 98/8/CE relativa ail immissione sul mercato dei
hiocidi

VISTO il decreto del Ministero della Salute 12 febbraio 2010 dettante modifiche ed aggiornamenti alla
Classificazione dei dispositivi medici di cui al precedente D.M. 20.02.2007;

VISTO il Decreto del Ministero della Salute 11 giugno 2010 “/stiruzione del flusso informativo per il monitoraggio
dei consumi dei dispositivi medici diretiamente acquistati dal Servizio Sanitario Nazionale

VISTA la Deliberazione della Giunta Regionale del Veneto n. 165 del 22.02.201 | “dpprovazione del Documento
di indirizzo per la procedura di impianio di valvole aortiche trans catetere con la quale la Regione del Veneto ha
recepito ed approvato le linee di indirizzo sull’utilizzo della metodica di impianto della valvola aortica per via
percutanea o trans apicale in pazienti affetti da stenosi aortica severa;

DATO ATTO che la richiamata DGR 1. 16572011 prevede I"attivazione di un tlusso informativo dei trattamenti
della stenosi valvolare aortica relativi ai pazienti valutati dall’aortic tean Presso 1 centri in possesso dei requisiti ¢
defle competenze richieste dal Documento di Indirizzo per etfettuare la procedura di impianto di valvole aortiche
rans catetere:

VISTO che la tinalita del Husso informativo ¢ quella di veriticare ¢li outcome in termini di mortalita. complicanze
- recunero di classe minzionale a 3 anni dei pazienti softoposti all impianto di vaivole aortiche trans catetere:

VISTO L verbale della seduta del 24 marzo <01 della Commissione Teenica per il Repertorio Unico Regionale
det Dispositivi Medici in cui veniva approvato il modello ver Mcquisizione der dari celativi ai pazienti con sienosi

Salvolare uonica nelia Regione del Veneto:



RICHIAMATO il punto 5 del dispositivo di cui alla sopra citata DGR che demanda ad un successivo Deereto del
Dirigente della Direzione Attuazione Programmazione Sanitaria la definizione dei contenuti defla scheda ¢ le
modalita di raccolta dei dati relativi al suddetto {lusso:

SU conforme proposta del Servizio armaceutico che ha attestato Pavvenuta regolare istruttoria della pratica. anche
in ordine alla compatibilita con la vigente legislazione:

DECRETA

I. di approvare, per le motivazioni espresse in premessa, I"istituzione del flusso informativo dei pazienti con
stenosi valvolare aortica, valutati presso 1 Centri in possesso dei requisiti € delle competenze richieste nel
Documento di Indirizzo di cui alla DGR n. 165/2011: i dati contenuti in tale flusso verranno trattati con le
modalita previste dalla Scheda numero 12 (scheda di anonimizzazione dei dati) del vigente regolamento
regionale sulla privacy.

t

_ di individuare, nelle more dell’attivazione di tale flusso informativo di cui al punto I, il modello cartaceo
“Modello per 'acquisizione dei dati relativi ai pazienti con stenosi valvolare aortica nella Regione del Veneto "
allegato 1 al presente decreto che ne costituisce parte integrante, da utilizzare per la raccolta dei dati anagrafici
e clinici relativi a tutti i pazienti valutati dall’ aortic team dell’ Azienda Sanitaria;

3 di incaricare le Direzioni Generali delle strutture sanitarie operanti nella Regione del Veneto (AUSL. Aziende
Ospedaliere, IRCCS, erogatori privati accreditati) in possesso dei requisiti ¢ delle competenze richieste per
I"esecuzione della procedura T AV] (Transcatheter Aortic Valve Implantation), definiti nel Documento di
indirizzo approvato con DGR n. 165/2011. alla trasmissione presso la Direzione Attuazione Programmazione
Sanitaria - Servizio Farmaceutico - la dichiarazione del possesso di tali requisiti ¢ competenze ai fini della
trasmissione del flusso:

4. di pubblicare il presente provvedimento nel Bollettino Ufficiale della Regione del Veneto nei modi e termini di
rito:

A

_di  pubblicare  I'Allegato 1 di  cui  al  punto 2 nel sito web  della  Regione:
http://w ww.regione.veneto.it/ Servizi+al laPersona/Sanita/ Farmaceutica/.

il Dirigente Regionale
¥ to Dr. Francesco Dotta

[NV

Jesed - vy
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MIODELLO PER L’ACQUISIZIONE DEI DATI RELATIVI Al PAZIENTI CON STENOSI VALVOLARE
AORTICA NELLA REGIONE DEL VENETO

I. STRUTTURA ‘
| DENOMINAZIONE DELLA STRUTTURA |
; UNITA” OPERATIVA U Cardiologia L Cardiochirurgia _J
f REFERENTE DELL’AORTIC TEAM Nome Cognome }5

2. CARATTERISTICHE DEL PAZIENTE

? . | . .
Data della valutazione | _ /7 (gg/mm/aaaa)

NS i

i‘ Campo Descrizione del campo mj
f; Nome e cognome Nome Cognome_ w«f
5! Sesso OM fF :
; Data di nascita _/_/ (¢g/mm/aa) ﬁj
‘ Numero telefonico per contatto* - Numero: E
‘ Codice fiscale 1
t AUSL di appartenenza % *‘*f
“campo non obbligatorio
S. ANAMNESI DEL PAZIENTE .
i

/

3.1 STORIA MEDICA

Campo ‘; Descrizione del campo s
Zpertcnsiunc arteriosa ‘ S ZNO S TINON NOTO |
Diabue meilito o ; LSEOTNO S TNON NOTO Mh:
Dlshp!du“m! CUSEOOINO ONON NOTO |
| Bmmuum(m(um :r(‘):;;ox(rutmzw CUSEOINO S UNON NOTO - |
R S A ———
- Cardiopatia ischemica ; S UNO TINON NOTO |
Precedente PO \;(f;! Se shondicare data dell intervenio B
Precedente CABCG [ HI ' -~ oo SEindicare data dell intervento B

e e s et U S

ucukm« ntervenio o; unudl Irurerce LN Lo SE fmh(,m d i “ miervenio
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vilesato | al Decreto o del pag. 2
/7
/AL
VAV
L NO | tipo di |
% imtervento 11
1 {

I
| Fibrillazione atriale

i . -
| Stroke —evento ischemico cerebrale

Malattia vascolare periferica

<60

(‘reatinina sierica

|

|

| GFR - velocita di filtrazione glomerulare
|

i

| {pertensione polmonare

i
{

i . . . . - - i
| Frazione d’eiezione ventricolare sinisira g Yo

1 Asintomatico ngl ONO O NON NOTO

| Shock cardiogenico |ost o NO [ NONNOTO

! L. .
‘i Angina instabile

s

sl INO  ONON NOTO

| Angina

i
‘s
| S1 ONO  INONNOTO l

| Sincope CINONNOTO

| Classe NYHA
FMM
' precedente valvuloplastica aortica

t_,

| Aorta “a porcellana”

e
‘ ! T - ,
| Recente stenting carotideo (= 3mesi) LS TINO | Se S1. indicare data dell’intervento /-

Mwﬂ s

e
h{ccente intervenio coronarico percutaneo I I P .
P : msp ONO | be S, indicare data dell intervenio

|
. dmesl e %
i . . T e €l indi - , ]
i Angioplastica simultanea con valvuloplastica | oSt ONO | Se SL indicare data dell’intervento_/_/ |
- - . . T f Ry
. . . . oy - - , \
1; orecedente infarto miocardico Lol TNO - TNONNOTO
e i e M___-_____ IO H - - — - M,MMMA_4

| Clopidogrel LSl :
| Beta-bloccant LS INO :
e T T - T ?
© ACE inibiten | IS ONO
| Sartanicl sl NO
L Diureticd Coost o T NO

L R — 5 _ - R - N




Alleesto 1 4 Decreto n. el pag. 3/11

3.3 PARAMETR] C LINICI

( ampo . Descrizione del cam po 3

Peso

Indice di massa corporea (BMI) t

Pressione arteriosa sistolica

| | —_mmHg

; . . . . { /
| Pressione arteriosa diastolica | mmHg 4!
| . .

| Diametro anulus aortico | |

Peri-protesica  11SI 1T NO

i ]
| . . . | I
I rressione | mmHg j
lume telesistolico def vemmeons ser T — -
| Volume telesistolico del ventricolo sinistro | mi/em?2 »

' Volume telediastolico del ventricolo sinistro

‘ Frazione d’eiezione ventricolare sinistra | "%
= N‘\M §

4. VALUTAZIONE

I Campo | Descrizione del campo
g' - 'M“‘“’WH”WMT

S0 NO QO

/
/

il paziente ¢ cleggibile aila procedura di
'mp!dmo di valvola aortica transcatetere”? ] |
: —

Se NO. il J. 1l paziente: __non ¢ eleggibile (1 aon da il proprio consenso (] |

5.DATI PROCEDURA (da compiiarsi in caso di procedura di impianto di valvola aortica transcatetere )
;MNMM [ T JE S T T 7‘
' Campo | é}escrmone del campo |
- Data del ricovero per l‘imewcmo L (ge/mmyaaaa)
[ Data defl intervento L {swmmiaaan

. ‘{r:znstCmorzzfc trapsapicale fransaortico 7 rans-

LPProceto et !

o } e ] e ucclavig ) e e e

wards-Sapicn ; mmm He-Cloreys i\g

: f’fm(

11
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e ————— B s e ——————————— S e e o T

‘ Rd I (o1 C diserie: |
| Dimensioni della valvola ; mm ;
:_Mwﬁﬁw,%;MMWM,M,M
| . - - |
| Valvuloplastica etticace CSE O HINO
L —— M"
| lmpianto protesico efficace CLISE O INO |
| —""
| Necessita di post-dilatazione della protesi LoSE o LUNO ?
| | -
| Tempo di tluoroscopia I min Aj
| . :
| Durata della procedura min !
f i ; i
| Area della valvola aortica post-procedurale em2 I
| Gradiente ecocardiogratico medio post- ' %
mmHg i
| procedurale — i
- . oy ! . . - ’
i insufficienza aortica post-procedurale grado (1 141 2-03-L04 | Peri-protesica (151 [ NO ‘1
!i Insufficienza mitralica post procedurale grado U1 1-0) 2-00 3-1 4 J
5.1 ESITI PERI- E POST-PROCEDURALI (ENTRO IL RICOVERO) E COMPLICANZE
1 1 H
i Campo ‘% Descrizione del campo
- Perdita ematica ‘1 il 1
- nelle 24 ore ‘ Z
I Unita di sangue ‘;
| . E 1 n. unita ;
LM#MMM_MMQ
¢ Durata della 5 r\
; oo | min ~
L ventilazione | . !
. Rimozione tubo % |
1_1133193“,_.“ | [ —
| Cmatoma 1n sede di ]
| accesso 3 o _‘1
t Converslone L i 1
[ . CTSE O TONO ‘
Cchirurgica L I ————————
Altre complicanze ‘

!ntrd rocedurali | T — — " — |
Trattamento delle

. complicanze |
s uurapmwdumi N

. Morte S Sl U NO | Se Slindicare data{ /. pecausa dellamorte
DU -.Tl.‘,._._.__,‘-—...——f—-—m.——-—-” V,_A—.‘_’—)M‘v‘ww‘-_ e e et T A T PE——————— |
infarto miocardico | 0 SE o LINO | Se Sl indicare data ( I
— N — e
miroke fevento : : =
isehemico gy oNO e shoindicare dawt

- cerebrale)

ERURGIIE Amento

b smpmmm*‘ 1o
€ ardiaco



VHeoato | ol Decreto 1.

| Necessita di
| riparazione LIS DONO
| vascolare | |
i e i i
| Insuftficienza renale | . |
| CIISH INO '
| acuta i |
| Infezione | 3OS ONO |
; o

R . 1 H

| Necessita impianto | |
. Pacemaker 'OSI TINO |
| definitivo ! N

6. SCHEDA DI DIMISSIONE

| Campo

Descrizione del cam po

g Data della dimissione

I (gg/mm/aaaa)

Giornate di degenza in Terapia Intensiva

Numero di giorni:

IALL_* |

Eco eseguito alla dimissione O8I ONO
| Area Valvolare aortica cm2
% Gradiente ecocardiografico-picco mmHg
Gradiente ecocardiografico medio ____mmHg

i
|
| Insufficienza Aortica

grado [ 1-01 27 3-0 4

|
i
|
i

- Insufficienza mitralica
|
\

grado (7 1-02-113-1 4

[ Peri-protesica 18§17 NO Ji
!

|

o

| 3pessore setto interventricolare ____mm f
Volume telediastolico ventricolare sinistro | mi/em2 ‘

; Yolume telesistolico ventricolare sinistro 3 mb/cm?2
Frazione di eiezione ventricolare sinistra \ kG “’
(o1 o203 04 |

| Classe NYHA

i

5.1 TERAPIA FARNIACOLOQ_IEA ALLA DIMISSIONE

ASA

Clopidogrei

Beta-bloceanti

- ACE inibitori

L osartanici

CTSEONO
COSLTNO
P “NO -

o N -
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7 EVENTI ENTRO 30 (,l()R'\l

Zampo | Descrizione del campo

b ’:
% Data della valutazione P! (gg/mm/aaaa) 1
F MML—' - : - T
g E 1Vivo 11 Deceduto (] Perso al follow-up %
| Stato del paziente | Se deceduto, md\care data(_/ / ) ¢ causa della morte ( ]
i ! ) E
i l; oSt o % Se SI. indicare data (_/_/ ) e causa della morte E
| Morte i | - !
,{ ' NO | ( ) a
Stroke — evento ischemico | TSI T Do er 1 i
| t ’ | Se SI, indicare data( [/ _/ ) !
j cercbrale it NO i — 1
e < . FOSEL O0  an gl indi ?
) Infarto miocardico } - | Se SI, indicare data (__/__/ ) 2
‘ | NO | — |
e . TSI C | ge sl indi l
{ Aritmiemaggiori 1 NO | Se SI, indicare data (__/__/ ) \
; | ]
I . G B ~
L Scompenso cardiaco 1 Se SI. indicare data (__/__/ ) !
! I NO k — _4
| Ospedalizzazione l 381 TINO |
| e i
» ‘ %
L Altre complicanze | Se Sl indicare data (__; ) e tipo di complicanze 1
H ’ [
3. FOLLOW-UP 3 mesi
| b . . 4 i
\ {Campo | Descrizione del campo
NSRS - — |
] Data della valutazione L (gg/mim/aaaa)
) 4 NEE
I MMW» M_MM 1
i I Vivo ! Deceduto | Perso al follow-up i
| Stato del paziente | Se deceduto. indicare data (_/__/. y ¢ causa della morte € ;
) s )
~ Area Valvolare aortica i emz
. M,MMM
“iradiente ecocardiografico-
P L mmiig
| picco e ; ,
VWM—"_—;—W“ o e T T T T
Ciradiente ecocardiografico | _,
; ' > { mmtig
| medlo T ; s
T S '_'"MW"“”"F’T'“"_—M'##*'—‘ T T
| Insufficienza aortica grado 21 ‘ | Per-protesica sl TNO
O — I N WU R
o insufficienza mitrahica Cerado 2 1-0 240 -
L R e U —————
Spessore setto ; m
Cintervenricolare LTI e T —
Volime telediastolico ,
mi/emd

VT I\,U dm 51!11:{1‘(‘ o e

alume ldwﬂxi()llu « ;
RRITAW 130
% nmumm, 5 ml\(H) -

Frenztone di ClesZ1one

z,mui SISO P



Adlegato 1 al Decreto del pag. 7/11 4
L % ¥ 3 & ; ’fd
&V APH, i -
Classe NYHA L2013
; §tmke - vento ischemico LS TINO | Se Sl indicare data (/| )
| cerebrale R
| Infarto miocardico , LSl TINO Se Sl indicare data (_/ _/ )
| Aritmie maggiori TSI INO Se S, indicare data(_/ /)
% Scompenso cardiaco IS ONO Se Sl indicare data (__/_/ )
2 Altre complicanze Se Sl indicare data(_ /_/ ) e tipo di complicanze
8.1 TERAPIA FARMACOLOGICA AL MOMENTO DELLA VISITA - FOLLOW-UP 3 mesi
T |
ASA OSI TNO |
|
Clopidogrel JSI ONO |
—
| Beta-bloccanti IS ONO
ACE inibitori OSI TINO
| Sartanici ISEOOINO |
; Diuretici | ST ONO
§ Altri

9. FOLLOW-UP 6 mesi

Campo

. Descrizione del campo

[ata della valutazione

(gg/mm/aaaa)

|
7
|
P
|

. !
C D Vivo 1 Deceduto - Perso al follow-up ;
- Stato del paziente | Se deceduto, indicare data ( A ) ¢ causa della morte (
5 )|
- Area Valvolare aortica ,? cm2
| — !
N ; : = 1
Gradiente ecocardiogratico- |
. - I mmHg
DICCO R -
Gradiente ecocardiografico |
. mmHg
medio | E |
e - . [ . - oy - I . T .
Insufficienza aortica | grado = [-0 213200 - Peri-protesica TSI T NO ‘z
insufficienza mitrafica Curado 17230
- Spessore setto
. ) t mm
Lnderventricolare R
D Voluine telediastolico : L
; o . ad/em?
catricolare sinistro :
olimme telesistolico , )
: miemld
Ceenmicolare sinisiro —

DL CTHEICOTO SHHS RO

Srazione di elezione




Sdlevato |oal Decreto n. del paw. 311 L
/M
- Classe NYHA EEE AT
U Strok vento ischemico e ) ) . 4;
& N Pirst HNO | Se Sl indicare data (_/__/ ) !
| cerebrale | i} e i
| Infarto miocardico LS (INO | Se SI. indicare data (__/_/ ) |
H ! H
; t
| Aritmie maggiorl 2 7SI ONO Se Sl indicare data (__/__/ ) %
| Scompenso cardiaco | O St ONO | Se SI, indicare data (__/__/ ) |
: 4
; : Se SI. indicare data (_/__/ ) e tipo di 's
| Altre complicanze \ . (et ;
5 | complicanze

9.1 TERAPIA FARMACOLOGICA AL MOMENTO DELLA VISITA - FOLLOW-UP 6 mesi

| ASA aOst GNO T

P - t

% Clopidogrel L OSE TONO 'q

| Beta-bloccanti OSE TINO ‘1

— .

| ACE inibitori O8I ONO i

!

| Sartanici LSS TNO i

| Diuretici EREELY |

i i |

3 Altri | J

0. FOLLOW-UP 12 mesi

i ‘ .. T !

| Campo | Descrizione del campo

‘

H i

- Data della vatutazione ] T (zg/mm/aaaa)

-~ — — - . 7 B
', TTVivo 7 Deceduto {7 Perso al follow-up ]

; | Se deceduto. indicare data (/¢ y ¢ causa detla morte

. Stato del paziente |

| —— _-— — e et / S

~ Area Valvolare aoruca : cm2 ,

Lo d - — S ——————

| Gradiente ecocardiografico-picco L mmHg '

. (Gradiente ecocardiogratico medio P mmHy

- LT R ———————

: I ' Carado 00102200 5 ; ) A .

i tnsufticienza aortica ] ‘ | Peri-protesica es1 NGO

| I— — S B N P — S S 4

insufficienza mitralica Carado i be 20 3.

Vpessore setto interventricolare

Colume elediastolico ventricolare
HUSITO

Colume tefesistolico ventricotare

HHINLTO
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—
| Frazione di eiezione ventricolo
i

| sinistro ——
WM”MMMN
| Classe NYHA PP D203

i t
-

Altre complicanze Se SI, indicare data( /I ) € tipo dx

! | complicanze

10.1 TERAPIA FAR‘\/IACOLOGICA AL MOMENTO DELLA VISITA - FOLLOW-UP 12mesi

. FOLLOW-UP 24 mesi ‘
| Campo . Descrizione del campo |
I M‘;

| Data della valutazione f I (zg/mm/aaaa)
MMM - |
j‘ | T Vivo = Deceduto - Perso al follow-up i
| Stato del paziente Se deceduto. indicare data( / J e causa della morte { :
: i
f—— : —

| Arca Valvolare aortica | em2 |
MNMWH
tiradiente ecocardiografico. . |

i ~‘ mmHg J
- picco | —— g
- Uradiente ecocardiogratico i I
j . | mmHge |
- medio [ = ‘
! B . e ]
- Insufficienza aortica Carado T[T 3y - Perisprotesica 0 4] ToNO ;
WM‘MMW““'W““MM?
| insutticienza mitralica Carado LT 300 !
— — MM_-MMWWNMﬁm__~M e
SPESSOe SCHo ]
11n
;%t;r\uumumrc e
T T —— e
Jolume teled frastolico S
) alzem?2
Lmnu;Lxrc sxmxtm [

‘ lwfmm telesis stolico

CCiricolare Sinistro
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A

| Stroke —evento ischemico
| cerebrale

! Beta-bloccanti

i
i

] . |

i ACE inibitort { sl ONO

. Sartanici | i
| ‘
| Diuretici | oSE TINO t
| | !

| Altri 1

L

12. FOLLOW-UP 36 mesi

MMMWMMM
|

- Campo | Descrizione del campo !
| Data della valutazione L (vg/mm/aaaa) :“
; | (gg :
LT Vivo " Deceduto “1 Perso al follow-up ‘§
| Stato del paziente | Se deceduto. indicare data (_/__/ ) ¢ causa della morte { o
, ; y
- . ) 1 , |
I Area Valvolare aortica ‘ cmz ‘
H - - » —_ - ‘._“M,._—A——-—-M’-—-“

\ Gradiente ecocardiografico- l

i - | mmiie
| pleco P -
(iradiente ecocardiografico !

i . | mmtlg

- medio ! - = |
5~—-’—»-’-—"“”“Mww ST M’MﬂAfwﬂ’w"»’dPWw’—ﬂdM"-J
. Insutticlenza aoruica | urado U100 2A0 -0 ' peri-protesica 8L N0

—MMMMM‘MW

ipsufficienza mitralica

i ,.,,_M._MM__..—-»;,

- Spessore setto

% i;ytgjigmricuiurc -

- Yolume telediastolico
mtric_{»izg‘c &.};nis‘rrn~

U olume telesistolico

. L pi/cim .
cntricolare smso P




L

Vilegato I ol Decreto n. el boara 2 a1
AL
— — —

| ventricolo sinistro C— !
»h‘wuwhww

| Classe NYHA 2 03 g

T ——
- Stroke ~ evento ischemico
| cerebrale

i

 Infarto miocardico LUSEOTINO  SeSkindicare data( | ;)
o - f P
| Aritmie maggiori f : © Se Sl indicare data (/7 ) ,’
i
- . Lo . |
| Scompenso cardiaco C LIS ONO ‘

| Se Sl indicare data( / \ |
| | ) |
| Altre complicanze ; Se SI, indicare data (_/ 7 ) e tipo di complicanze f

12.1 TERAPIA FARMACOLOGICA AL MOMENTO DELLA VISITA - FOLLOW-UP 36 mesi
| ASA [ OSI TINO

Clopidogrel T E—
Clopidogrel IJSI ONO ‘
]

:
|
]
|

i

| Beta-bloccanti 2SI INO |

JNO !

ACE inibitori s

Sartanici

| Diuretici




