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Palliative care is recognized as an approach that improves quality of life of patients and families facing
life-threatening illnesses. This is achieved through prevention, early identification, assessment and treat-
ment of symptoms and other psycho-social, spiritual and economic issues. Palliative care is not dependent
on prognosis and can be delivered as “simultaneous care”, together with disease-modifying treatments
and adequate symptom relief. Palliative care relies on coordination across settings of care and offers open
communication to patients and caregivers. Recently, there is increasing interest in the potential role of
palliative care in refractory, advanced heart failure treated with optimal, maximized therapy.

Heart failure is a chronic progressive syndrome characterized by periods of stability interrupted by acute ex-
acerbations, usually leading to reduced functional status. It accounts for approximately one-third of deaths
in industrialized countries and is a common cause of hospitalization. Fifty percent of patients with advanced
heart failure die within 1 year of diagnosis and 50% of the remainder within 5 years. The trajectory of heart
failure is often unpredictable and approximately 30% to 50% of patients die suddenly. Patients with heart
failure suffer from numerous symptoms, often resistant to conventional treatments, frequently under-recog-
nized and under-treated. Symptom assessment and control improve quality of life in patients with advanced
heart failure; this can be managed at best by collaboration between specialistic teams.

Although heart failure is a life-shortening condition, therapeutic and technological advances (such as left
ventricular assist devices, coronary revascularization, percutaneous valve implantation, and implantable car-
dioverter defibrillators) can help healthcare professionals in the management of patients with advanced heart
failure, improving global condition and reducing the risk of sudden death. On the other hand, it has to be
acknowledged that management of cardiovascular implanted electronic devices towards end of life requires
awareness of legal, ethical, religious principles regarding potential withdrawal of life-sustaining therapies.

Adequate communication with patients regarding adverse events, end of life, benefits vs burdens of ther-
apies and interventions, treatment preferences, and decision-making should be an issue in early stages
of disease. The process of advanced care planning should be clearly documented and regularly reviewed.
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CURE PALLIATIVE IN AMBITO CARDIOLOGICO

Barriers to the provision of palliative care in heart failure include clinical issues (disease trajectory), prog-
nostic uncertainty, failure in identification of patients who need palliative care and timing of referral to
specialist services, but also misconceptions of patients, families and sanitary staff regarding the role of
palliative care, organization problems, and finally educational and time issues.

This document focuses on the need of further, coordinated research and work-out on: (i) identification
of heart failure patients eligible for palliative care, in terms of clinical and social-psychological issues, (ii)
identification of trigger events and timing of referral; (iii) identification of adequate performance indica-
tors/scales for measurement, assessment and follow-up of symptoms and quality of life in end-stage heart
failure, including patient-reported outcome measures; (iv) treatment, care and organization strategies and
models for advanced/end-stage heart failure (“care management”); and (v) implementation of knowledge
and education of healthcare professionals in the fields of communication, ethics, and advanced care plan-

ning in heart failure.

Key words. End-of-life care; Heart failure; Palliative care; Quality of life.
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LE CURE PALLIATIVE IN AMBITO CARDIOLOGICO

L'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) definisce le
cure palliative (CP) come: “un approccio che migliora la quali-
ta di vita dei pazienti e delle loro famiglie che affrontano i pro-
blemi associati a patologie ad evoluzione infausta, attraverso
la prevenzione e il sollievo della sofferenza, attraverso l'iden-
tificazione precoce e la valutazione accurata e il trattamento
del dolore ed altri problemi, fisici, psicosociali e spirituali”’. In
accordo con I'OMS, le CP:

— forniscono sollievo dal dolore e da altri sintomi che posso-
no provocare sofferenza;

— affermano la vita e considerano la morte come un proces-
so naturale;

— non devono costituire elemento di remissivita rispetto
all'alta intensita di cure quando indicata e proporzionata
ai bisogni reali e ai profili clinici dei malati;

— non intendono anticipare o ritardare la morte;

— integrano gli aspetti psicologici e spirituali della cura del
paziente;

— offrono un sistema di supporto per aiutare i pazienti a
vivere piu attivamente possibile fino alla morte;

— offrono un sistema di supporto che aiuta la famiglia a far
fronte alla malattia dei pazienti e successivamente al lutto;

— utilizzano un approccio di team multiprofessionale per ri-
spondere alle esigenze dei pazienti e delle loro famiglie, ivi
compresa la consulenza sul lutto, se indicato;

— migliorano la qualita di vita, potendo anche influenzare
positivamente il corso della malattia;

— sono applicabili precocemente nel corso della malattia,
in combinazione anche con le altre terapie utilizzate allo
scopo di prolungare la vita e migliorarne la qualita ed in-
cludono le indagini diagnostiche necessarie per compren-
dere e gestire complicanze cliniche che sono possibili fonti
di ulteriore sofferenza.

Questo orientamento, frutto anche della riflessione sui
bisogni determinata dall’aumento della cronicita e dell’invec-
chiamento della popolazione, sposta il “core” delle CP dalla
“terminalita” esclusiva del malato con cancro a tutte le con-
dizioni e malattie croniche ad andamento progressivo, a tutti i
contesti di cura e a tutti i ruoli professionali coinvolti.

Questa visione € ulteriormente chiarita in successivi docu-
menti dell'OMS che indicano le CP come elemento importan-

te e irrinunciabile nella gestione complessiva della cronicita,
caratterizzata dall’approccio integrato, dalla valutazione mul-
tidimensionale dei bisogni e dalla qualita delle cure??3.

Di conseguenza, |'attuale evoluzione delle CP e la pro-
gressiva cronicizzazione delle patologie della popolazione ge-
nerale pongono il focus su quei pazienti che, pur non presen-
tando patologie oncologiche, necessitano di adeguata presa
in carico da parte della Rete di Cure Palliative>.

Le grandi insufficienze d'organo e tutte le condizioni di
fragilita rappresentano scenari nei quali il progressivo cari-
co sintomatologico e l'ingravescente dolore globale (anche
in termini di sofferenza psico-esistenziale, socio-economica,
ecc.) che colpiscono malato e familiari/caregiver, richiedono
un adeguato intervento complesso volto a garantire la mag-
gior qualita di vita possibile®.

Nonostante gli innegabili avanzamenti della medicina, la
storia naturale di queste grandi insufficienze non si & pero
modificata, continuando a essere caratterizzata da riacutizza-
zioni intercorrenti, ciascuna seguita, in caso di superamento
delle acuzie, inevitabilmente da un globale, progressivo scadi-
mento della qualita di vita®. Cosl, nella traiettoria di malattia
di questi pazienti & forse possibile individuare un punto in
cui il livello di gravita rende piu rare le fasi di remissione, ne
abbrevia la durata e provoca un aumento del numero dei ri-
coveri e della durata della degenza®”.

Inizia cosi la fase terminale (“end-stage”) delle grandi in-
sufficienze d’'organo, in vista della quale i team clinico-assi-
stenziali sono chiamati a coinvolgere il malato e i suoi familiari
nella definizione condivisa e chiara di cosa significhino in que-
sti casi “appropriatezza clinica” ed “etica” di trattamento®.

In merito ai bisogni di CP globali, I’Atlante Mondiale
dell’lOMS sulle CP (pubblicato nel 2014) ha calcolato che, nel
2011, piu di 29 milioni di persone sono decedute per pato-
logie che richiedevano CP. Si valuta che nei prossimi anni, in
tutto il mondo, pit di 20 milioni di persone affette da ma-
lattie inguaribili “life-limiting” o “life-threatening” avranno
bisogno di CP, di cui il 94% adulti e, di questi, il 69% con piu
di 60 anni. Le patologie croniche progressive rappresentano
il 65% delle situazioni in cui si avra bisogno di erogare CP; il
39% circa di questa popolazione sara costituita da pazienti
con diagnosi di patologia cardiovascolare (Figura 1)2.

In aggiunta agli elementi di cui sopra, non e possibile non
considerare fattori epidemiologici, come I'invecchiamento del-
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Alzheimer ed altre demenze 1.65%

Cirrosi epatica 1.70%
Malattie renali 2.02%
Diabete mellito 4.59%
HIV/AIDS 5.71%

Malattie respiratorie
cronico-ostruttive 10.26%

Cancro 34.01% J

n=19228760
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Tubercolosi multiresistente 0.80%
Malattia di Parkinson 0.48%
Artrite reumatoide 0.27%
Sclerosi multipla 0.04%

Malattie cardiovascolari
38.47%

Figura 1. Distribuzione degli adulti con bisogni di cure palliative in fase terminale della

vita, in base alla patologia.

AIDS, sindrome da immunodeficienza acquisita; HIV, virus dell'immunodeficienza umana.
Modificata da Atlante Mondiale dell’OMS sulle Cure Palliative?.

la popolazione, con aumento esponenziale della cronicita e
comorbilita (tradotto in Italia nel Piano Nazionale delle Cronici-
ta), fattori socio-culturali (alterazione della composizione della
“famiglia tradizionale”, con nuove forme di “nuclei sociali”
fino al “malato solo”) e antropologici (culture, filosofie e re-
ligioni sempre piu diversificate) che rendono ancora pit com-
plessa la definizione dei bisogni di un malato a fine vita®'".

LO SCOMPENSO CARDIACO

Epidemiologia e prognosi dello scompenso cardiaco

Lo scompenso cardiaco (SC) rappresenta un crescente proble-
ma di salute pubblica'’. E stato stimato che circa 61 milioni
di persone siano affette da SC nel mondo e pit di 6 milioni
sia negli Stati Uniti che in Europa'-'3. Nel mondo occiden-
tale, la prevalenza di SC e pari all'1-2% nella popolazione
adulta, raggiungendo il 10% negli ultrasettantenni'. Uno
studio di popolazione condotto in Gran Bretagna dimostra
come la prevalenza di SC sia aumentata del 23% dal 2002 al
2014, nonostante una concomitante riduzione dell'incidenza
del 7%'>. | risultati di un altro ampio studio condotto negli
Stati Uniti su 1.3 milioni di beneficiari (>65 anni) del sistema
Medicare confermano queste tendenze'®. A causa dell'atteso
incremento della popolazione anziana nei paesi sviluppati, la
prevalenza dello SC é destinata ad aumentare marcatamente
nei prossimi 20 anni'’. E di interesse rilevare come il carico
epidemiologico imposto dallo SC sia ormai simile a quello im-
posto dal cancro della mammella, della prostata, del polmone
e dell'intestino combinati’®. La prevalenza di SC avanzato &
invece mal valutabile a causa della mancanza di una defini-
zione univoca e generalmente accettata'’®. Secondo il Global
Burden of Disease Study, piu della meta dei casi di SC nel
mondo sono classificabili come severi''. Secondo uno studio
italiano, un quarto dei pazienti ambulatoriali con SC cronico
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sono in classe funzionale avanzata (New York Heart Associa-
tion [NYHA] II/IV) (Tabella 1)'2:2°.

| criteri dell’American College of Cardiology/American He-
art Association e della Societa Europea di Cardiologia per lo
SC avanzato descrivono una popolazione con sintomi severi
nonostante terapia medica ottimizzata, severa disfunzione
ventricolare sinistra e prognosi severa?®2',

Il numero di pazienti con SC avanzato negli Stati Uni-
ti e stato stimato in 250000-500000, cioe, meno del 10%
dell'intera popolazione di pazienti con SC'822, Per questi pa-
zienti, il trapianto cardiaco e I'impianto di dispositivi di assi-
stenza ventricolare (VAD), se indicati, rappresentano le uniche
opzioni terapeutiche residue.

Lo SC rappresenta una causa particolarmente comune di
ospedalizzazione. Le ospedalizzazioni superano il milione di
casi sia negli Stati Uniti che in Europa e lo SC "acuto su cro-
nico” rappresenta la pit frequente modalita di presentazione
clinica®%. | Rapporti SDO del Ministero della Salute eviden-
ziano come lo SC sia stato costantemente la seconda causa
piu frequente di ospedalizzazione negli ultimi 10 anni, sebbe-
ne il numero di dimissioni con DRG 127 si sia ridotto del 10%:
da 200609 nel 2007 a 180584 nel 20162%°. Contestualmente,
i giorni di degenza si sono ridotti del 7.5%. Nello stesso pe-
riodo, il numero di dimissioni da reparti di Cardiologia Riabi-
litativa € invece aumentato del 33.5%, da 5306 nel 2007 a
7085 nel 2016. Questi ultimi dati suggeriscono comunque
un sottoutilizzo della riabilitazione in Italia, benché essa sia
raccomandata dalle linee guida europee’.

Nonostante il progresso terapeutico, la prognosi quoad
vitam dello SC rimane severa'#2. E pertinente notare come la
letalita dello SC equivalga quella di alcune neoplasie maligne
(Tabella 2)%7:28.

Nei pazienti ambulatoriali con SC cronico la mortalita per
anno varia dal 7% al 14% nei diversi studi?*3'. La prospetti-
va prognostica & decisamente peggiore per i pazienti con SC
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Tabella 1. Confronto tra stadiazione ACC/AHA dello scompenso cardiaco e classificazione funzionale NYHA.

Stadiazione ACC/AHA dello SC

Classificazione funzionale NYHA

Stadio di SC basato su alterazioni strutturali e danno miocardico

Stadio A Ad alto rischio di sviluppare SC in assenza di anomalie

strutturali o funzionali. Non sintomi o segni

Stadio B Presenza di anomalie strutturali associate
frequentemente allo sviluppo di SC. Non segni o sintomi

Stadio C  SC sintomatico con patologia strutturale

Stadio D Patologia strutturale avanzata con intensa

sintomatologia a riposo

Severita in base a sintomi e attivita fisica

Classe |  Nessuna limitazione. L'esercizio non causa sintomi

Classe Il Lieve limitazione dell'attivita fisica. Sintomi da esercizio
abituale

Classe Il Grave limitazione dellattivita fisica. Sintomi da minimo
sforzo

Classe IV Attivita fisica impossibile. Sintomi a riposo

ACC, American College of Cardiology; AHA, American Heart Association; NYHA, New York Heart Association; SC, scompenso cardiaco.

Modificata da Yancy et al.?°.

Tabella 2. Sopravvivenza a 5 anni?®®,

Uomini Tumore prostata Tumore polmone
68.3% 8.4%
(66.8-69.8) (7.4-9.6)
Donne Tumore mammella Tumore polmone
77.7% 10.4%
(76.7-78.8) (9.1-11.8)

Tumore colon-retto

Tumore vescica Scompenso cardiaco

48.9% 57.3% 55.8%
(47.0-50.9) (54.5-60.2) (54.6-57.1)
Tumore colon-retto Tumore ovarico Scompenso cardiaco
51.5% 38.2% 49.5%
(49.4-53.6) (34.9-41.9) (48.2-50.8)

Tra parentesi, intervalli di confidenza.

avanzato. Nell’attuale era terapeutica, quasi la meta di questi
pazienti va incontro a morte, trapianto cardiaco o impianto di
VAD entro 1 anno®2. L'ospedalizzazione rappresenta un punto
di flessione della traiettoria clinica e prognostica dei pazienti
con SC cronico. Nei pazienti ospedalizzati, infatti, la mortalita
a 1 anno raggiunge il 25-30%'4233 e |'incidenza di eventi
maggiori (morte, trapianto cardiaco o impianto di VAD) sfiora
il 50% nei pazienti ammessi con un quadro clinico di SC avan-
zato®*. In questo sottogruppo di pazienti, il tempo mediano di
sopravvivenza é di 24 mesi, potendo arrivare a 6 mesi in quelli
piu severamente compromessi®®. Inoltre, & ampiamente rico-
nosciuto che lo SC compromette la qualita di vita pit di quasi
ogni altra patologia medica®?’. Infine, I'impatto economico
dello SC é particolarmente elevato: circa il 2% del budget
della Sanita viene assorbito dallo SC.

Lo scompenso cardiaco nella prospettiva delle cure
palliative: complessita e bisogni

Le CP nello SC stanno ricevendo sempre maggiore attenzione
a livello internazionale3®>2, Di interesse, una survey condotta
in Giappone evidenzia come il 98% dei cardiologi reputi ne-
cessarie le CP per i pazienti con SC3. Le linee guida norda-
mericane ed europee per lo SC raccomandano l'integrazione
delle CP nel percorso di cura dei pazienti con SC'42°. Secondo
uno statement dell’American Heart Association, le CP sono
pertinenti durante l'intero decorso della malattia®. A causa
dell’'elevata prevalenza dello SC, tuttavia, un tale approccio
gestionale sarebbe difficilmente sostenibile sia a livello eco-
nomico che organizzativo. Nelle fasi pi avanzate di malattia,
invece, le CP potrebbero diventare uno standard dominante
di trattamento®®, complementare ai trattamenti raccomanda-
ti. Diverse problematiche inerenti lo SC avanzato contribui-
scono a costruire il razionale delle CP in cardiologia'48515455,

La qualita di vita & fortemente compromessa, in misura anche
maggiore rispetto ai pazienti con cancro. | pazienti possono
presentare un elevato numero di sintomi, spesso misconosciu-
ti o sottostimati, molti dei quali contribuiscono a peggiorare
significativamente la qualita di vita (Tabella 3)>4->8,

Puo esserci discordanza tra i sintomi e la qualita di vita
riferiti dal paziente e le misure oggettive di severita della ma-
lattia. La limitazione funzionale imposta dalla malattia puo
risultare in dipendenza nelle attivita quotidiane ed esclusione
sociale. Le comorbilita e la politerapia sono altamente preva-
lenti, peggiorano la qualita di vita aumentando il carico sinto-
matologico e complicano la gestione clinica.

La maggior parte dei pazienti con SC dipendono, traendo-
ne beneficio, dall’assistenza informale di un caregiver, abitual-
mente un membro della famiglia. Tuttavia, con il progredire
della malattia, il carico psicologico/emozionale e sociale del
caregiver aumenta, con possibili conseguenze sulla qualita di
vita e sullo stato di salute dello stesso caregiver>?,

Esistono tuttavia complesse barriere all'implementazione
delle CP nella pratica clinica. Due ampi studi di coorte condot-
ti negli Stati Uniti hanno documentato che le CP sono utiliz-
zate in meno del 10% dei pazienti anziani con SC severo®':62,
Le barriere all'implementazione delle CP nello SC interessano
diversi domini. Le CP sono generalmente percepite come an-
titetiche rispetto ai trattamenti finalizzati a prolungare la vita
e/o attinenti esclusivamente al fine vita. A questo proposito, &
pertinente sottolineare che I'integrazione delle CP nel percor-
so di cura del paziente con SC avanzato e basata sui bisogni
del paziente e non sulla prognosi o sull’aspettativa di vita ed e
fortemente centrata sul paziente e sulla famiglia®%€2,

Il decorso clinico & relativamente imprevedibile per il sin-
golo paziente, con fasi di stabilita alternate a fasi di riacu-
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Tabella 3. Prevalenza di sintomi in pazienti con scompenso cardiaco
avanzato.

Sintomi Range di frequenze (%)
Fiato corto 56-95
Sonnolenza 52-93
Dolore 38-91
Perdita di peso 19-85
Gonfiore gambe/braccia 32-81
Formicolio mani/piedi 46-73
Alterazioni del gusto 15-73
Mancanza d'appetito 30-72
Difficolta a concentrarsi 33-67
Problemi della sfera sessuale 26-53
Tosse 41-57
Nausea 20-42
Vertigini 27-52
Sentirsi gonfio 36-74
Secchezza delle fauci 36-74
Prurito 28-43
Stitichezza 25-30
Vomito 10-26
Sudorazione 21-54
Irritabilita 33-93
Tristezza 37-93
Depressione* 13-77
Ansia 50-70
Insonnia 44-77

*| a depressione maggiore & diagnosticata in meno del 25% dei casi°®.
Modificata da Riley e Beattie®.

tizzazione della malattia che possono anche rappresentare
I'evento terminale.

Cio nonostante, la doppia natura del trattamento — “li-
fe-prolonging” e “symptom relief” — potrebbe rappresentare
lo standard di cura per i pazienti con SC avanzato?6:4°->2,

Le evidenze
L'implementazione di strategie di cura & basata sulle eviden-
ze e su algoritmi o modelli. Allo stato attuale, non esistono
evidenze robuste né tantomeno modelli affidabili per I'imple-
mentazione delle CP nell’ambito clinico dello SC. Una recente
revisione degli studi in letteratura suggerisce esiti positivi in
termini di miglioramento dei sintomi, della qualita di vita, del-
la comunicazione e di costo-utilita per pazienti con cancro o
malattie croniche®. Tuttavia, come sottolineato dagli autori,
la validita interna di gran parte degli studi esaminati e inde-
bolita dal disegno sperimentale*®3, Anche i pochi studi clinici
randomizzati esistenti in letteratura pongono problemi inter-
pretativi relativamente alle misure degli esiti utilizzate e non
consentono il confronto diretto dei risultati.

La ricerca é stata focalizzata essenzialmente su due tema-
tiche: il riconoscimento dei bisogni insoddisfatti dei pazienti e
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delle loro famiglie e I'efficacia delle CP. La Tabella 4 riassume
i principali studi condotti allo scopo di identificare i bisogni
insoddisfatti dei pazienti con malattie croniche mediante mo-
delli multiparametrici®4-68.

Non & noto, tuttavia, se e in quale misura questi modelli
possono facilitare la tempestiva presa in carico nelle CP dei
pazienti con SC>'.

Il modello proposto da Waller et al.®8, “Needs Assessment
Tool: Progressive Disease-Heart Failure” (NAT:PD-HF), e stato
specificamente sviluppato allo scopo di stimare i bisogni non
soddisfatti dei pazienti con SC e dei loro caregiver ed esplora
i domini fisico, psicologico, sociale ed esistenziale. Lo studio
di Waller et al.®® fornisce evidenza preliminare della validita
di costrutto e del potenziale informativo del NAT:PD-HF in
pazienti ambulatoriali con SC. Altri studi pubblicati recente-
mente sono stati focalizzati sugli effetti delle CP sulla qualita
di vita e sul carico sintomatologico. Bekelman et al.>” hanno
analizzato i risultati di 44 studi, di cui 30 condotti su pazienti
con cancro e 14 su pazienti con SC, per un totale di 12731
pazienti e 2479 caregiver. In questa metanalisi, la presa in
carico in un programma di CP é risultata associata ad un mi-
glioramento clinicamente e statisticamente significativo della
qualita di vita e del carico sintomatologico, particolarmente
nei pazienti con cancro, con un miglioramento della piani-
ficazione del percorso di cura e del grado di soddisfazione
del paziente e del caregiver ed un ridotto assorbimento di
risorse®. Tuttavia, come affermato dagli autori, I'eterogeneita
della qualita e del rigore metodologico dei diversi studi e I'am-
pia variabilita delle popolazioni esaminate conferiscono incer-
tezza ai risultati®’. Nello studio Collaborative Care to Alleviate
Symptoms and Adjust to lliness (CASA), 314 pazienti con SC
sono stati randomizzati a “usual care” o ad intervento di ge-
stione dei sintomi mediante approccio multidisciplinare®’. L'in-
tervento non é risultato associato ad un miglioramento della
qualita di vita, valutata mediante il Kansas City Cardiomyopa-
thy Questionnaire (KCCQ), ma ha prodotto un miglioramento
dei sintomi di depressione e dell’affaticamento®. E tuttavia
pertinente notare che il 38% dei pazienti arruolati era a-pau-
cisintomatico (classe NYHA I/1l); un “ceiling effect” puo quindi
aver interferito con i risultati. Lo studio Palliative Care in Heart
Failure (PAL-HF) fornisce evidenza empirica dell’efficacia delle
CP7071 In questo studio, 150 pazienti con SC avanzato sono
stati randomizzati a “usual care” o CP. Le CP sono risultate
associate ad un significativo miglioramento della qualita di
vita, dell’ansieta e della depressione, e del senso di benessere
spirituale’’. Sulla base di questi risultati, gli autori concludono
che le CP rappresentano una componente importante della
gestione olistica dei pazienti con SC avanzato’"72.

Per quanto riguarda i modelli che consentirebbero un’a-
deguata valutazione dei sintomi®7374, |'Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS), validato anche in italiano, sembra
essere uno strumento molto efficace per il monitoraggio cli-
nico oltre che per una puntuale pianificazione assistenziale,
modulata a seconda della rilevanza sintomatologica riporta-
ta da ogni singolo paziente’>”’ (Tabella 5). Si tratta di uno
strumento con 10 domande riguardanti I'entita dei principali
sintomi, inizialmente progettato per i malati di cancro’>’8, che
puo anche essere compilato in autonomia dal paziente tenen-
do in considerazione che di fatto si tratta di una misura non
multidimensionale, ma “stratificata” sulla singola dimensione
di ogni sintomo; esistono inoltre evidenze di una buona corre-
lazione con la classificazione funzionale NYHA ed anche con
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Tabella 4. Principali studi per identificare i bisogni insoddisfatti dei pazienti con malattie croniche.

SPICT® RADPAC® NECPALS® IPOS®” NAT:PD-HF®®
Obiettivo Identificazione dei Identificazione dei Identificazione dei Riconoscimento Riconoscimento
pazienti a rischio di pazienti candidabili ad pazienti a rischio di del bisogno di cure dei bisogni non
deterioramento clinico un programma di cure morte palliative sulla base soddisfatti dei pazienti
e morte palliative dei sintomi lamentati  con scompenso
dal paziente e della cardiaco, dei loro
loro severita caregiver e delle loro
famiglie
Stato patologico ~ Nefropatie, Scompenso cardiaco, Malattie croniche di  Scompenso cardiaco ~ Scompenso cardiaco
epatopatie, broncopneumopatia  grado avanzato cronico in classe cronico
cardiopatie e cronica ostruttiva, NYHA [lI-IV
pneumopatie di cancro
grado avanzato
Contesto di Ospedaliero e Ambulatoriale Ospedaliero e Ambulatoriale Ambulatoriale
applicazione ambulatoriale ambulatoriale
N. pazienti 130 Revisione sistematica 1064 Dei 38 pazienti 52
della letteratura arruolati, 25 hanno
completato lo studio
Mortalita 12 mesi: 48% 12 mesi: 27%
24 mesi: 38.5%
Indicatori Indicatori dello stato  Severita dei sintomi Surprise Question* Sintomi e loro severita  Indicatori dello
di salute Indicatori clinici Indicatori clinici Stress del paziente e stato di benessere
Indicatori clinici Grado di disabilita dei familiari del paziente e del

; : caregiver e della
Benessere esistenzial s n
€58 — € capacita del caregiver

Qualita dei rapporti i prendersi cura del
con la famiglia paziente

Livello di informazione
Motivi d'ansia

Conclusioni The SPICT helped The RADPAC can help  NECPAL is a valuable A palliative-specific The NAT:PD-HF is a
identify patients with  general practitioners  screening instrument  patient-reported potential strategy
multiple unmet needs in the identification to identify patients outcome measure- for identifying
who would benefit of patients with CHF,  with limited life based intervention and informing
from earlier, holistic ~ COPD, or cancer, in prognosis who may s feasible and the management
needs assessment, a  need of palliative care require palliative care  acceptable to of physical and
review of care goals, both patients with psychosocial issues
and anticipatory care CHF and nurses in experienced by people
planning nurse-led disease with CHF

management clinics
for the purposes of
both clinical care and
research

CHF, scompenso cardiaco cronico; COPD, broncopneumopatia cronica ostruttiva; NYHA, New York Heart Association.
*"Would you be surprised if this patient died in the next year?”.

Tabella 5. Edmonton Symptom Assessment System (ESAS).

Dolore Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Il peggiore dolore possibile
Stanchezza Per niente 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lapeggiore stanchezza possibile
Nausea Per niente 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lapeggiore nausea possibile
Depressione Per niente 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lapeggiore depressione possibile
Ansia Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lapeggiore ansia possibile
Sonnolenza Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  La peggiore sonnolenza possibile

Mancanza di appetito  Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  La peggiore inappetenza possibile

Malessere Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Il peggiore malessere possibile

Difficolta a respirare Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lapeggiore difficolta a respirare
possibile

Altro Per niente 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Il peggiore possibile
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gli strumenti frequentemente usati in pazienti con SC come
il KCCQ, per il quale al momento pero non é disponibile una
validazione in italiano®77.

E necessario inoltre considerare che i pazienti in una fase
avanzata di malattia inguaribile riferiscono istanze psicologi-
che, sociali e spirituali di sofferenza che devono essere affron-
tate’. Appare quindi indispensabile individuare o validare,
qualora sia necessario, strumenti utili a valutare anche queste
dimensioni’4. In tal senso, uno strumento “patient-reported
outcome measure” (PROM)’87°, che potrebbe essere utile
nella valutazione multidimensionale della qualita di vita dei
pazienti con SC, potrebbe essere la versione validata in italia-
no del Palliative care Outcome Scale (POS)2: Iltalian Palliative
care Outcome Scale (IPOS)®'. L'IPOS potrebbe essere anche
usato come strumento di follow-up e rimodulazione del piano
assistenziale individualizzato®' (Figura 2).

I “temi sensibili” su cui focalizzare gli spazi di studio e
intervento, anche con la costituzione dei gruppi di lavoro, po-
trebbero pertanto essere:

e | criteri di eleggibilita per la presa in carico in CP per i
pazienti con SC; il contesto, la scelta del timing dell'inter-
vento rispetto all’evoluzione della malattia;

e il riconoscimento di tali criteri (e quindi il bisogno di CP) da
parte degli specialisti d'organo, delle equipe territoriali e di
CP, degli altri professionisti coinvolti, anche implementando
la conoscenza delle reciproche specificita professionali;

e la focalizzazione dell’intervento, anche attraverso I'indi-
viduazione di strumenti clinici che possano aiutare i team
specialistici cardiologici e di CP;

e lavalutazione di strategie integrate per la gestione dei sin-
tomi e del peso complessivo che essi hanno sulla qualita di
vita del paziente e della famiglia;

e le ipotesi di costruzione di risposte organizzative utili a
costruire strategie clinico-assistenziali integrate (“care” e
“case management”, piano assistenziale individuale con-
diviso).

Il miglioramento della capacita di riconoscimento dei sin-
tomi lamentati dal paziente e dei bisogni del caregiver, I'infor-
mazione del paziente e della famiglia circa la traiettoria clinica
della malattia e I'importanza della pianificazione condivisa del
percorso di cura, e la definizione del modello ottimale di CP
sono state indicate come aree prioritarie di ricerca per pro-
muovere lo sviluppo e la qualita delle CP nello SC avanza-
to’273, Attualmente sono in corso numerosi studi finalizzati a
valutare I'effetto delle CP sulla qualita di vita e sul carico sin-
tomatologico dei pazienti con SC e sulla qualita della comu-
nicazione tra medico e paziente (Tabella 6). Auspicabilmente,
questi studi contribuiranno a fornire le necessarie evidenze di
efficacia per I'integrazione delle CP nel percorso di cura dei
pazienti con SC avanzato e a definire i criteri di presa in carico
e il timing ottimale delle CP.

Advanced care planning
La pianificazione anticipata delle cure permette I'identificazio-
ne dei bisogni, dei valori etici del malato, puo favorire la rifles-
sione sul futuro in caso di malattie gravi, permette di definire
gli obiettivi e le preferenze per eventuali futuri trattamenti e
cure mediche, di discuterne con i propri familiari e curanti®?®’,
La pianificazione permette di esplicitare preoccupazioni e
bisogni in ambito fisico, psicologico, sociale e spirituale e di
registrarle qualora se ne ravveda la necessita®+8.
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In ambito cardiologico, i malati e le loro famiglie sono
spesso poco informati riguardo alla storia naturale dello SC e
alla prognosi®®92, Questo gap comunicativo nel contesto del-
le malattie croniche & il principale ostacolo ad una realistica
aspettativa sui benefici delle terapie, ad un’adeguata pianifi-
cazione condivisa delle cure, alla formulazione di un consenso
pienamente consapevole, all'identificazione di preferenze e
luogo di cura (incluso anche il luogo della morte), alla gestio-
ne di problematiche “pratiche” (aspetti legali, lavorativi) e, in
ultimo, ad una minore probabilita di usufruire di adeguato
supporto palliativo alla fine della vita®>°>.

In ambito cardiologico avanzato/terminale, circa il 52%
dei sanitari si trova impreparato a questo genere di comuni-
cazioni a causa di discomfort personale, percezione di impre-
parazione del malato e/o della famiglia, timore di non dare
speranza o per carenze di tempo o per difficolta legate al
percorso da indicare nel momento della pianificazione delle
cure per carenza di servizi dedicati®#?®'%, Le occasioni di con-
durre conversazioni su tematiche difficili dovrebbero essere
awviate e/o ricercate da tutti i sanitari coinvolti nel percorso
di cura, con possibilita di registrare |'esito della conversazione
per favorire la comunicazione inter-professionale, elemen-
to imprescindibile'’1%4 Molti studi dimostrano che offrire
al malato I'occasione di poter esprimere dubbi, preferenze,
obiettivi, anche su tematiche come la prognosi e il fine vita,
riduce I'ansia, aumenta I'utilizzo di servizi di CP, riduce I'uti-
lizzo di procedure invasive, riduce le ospedalizzazioni'®>1%7. ||
presente documento & orientato dal lavoro espresso a livello
europeo dalla European Association for Palliative Care (EAPC)
con il White Paper sull’Advanced Care Planning®.

Il ricovero & considerato “appropriato”'®® se non & chia-
ra la causa di uno scompenso acuto intercorrente, se il trat-
tamento della causa di scompenso, che realisticamente pud
portare a miglioramento durata/qualita di vita (potenzialmen-
te reversibile) non & gestibile al domicilio®!*#, se esistono dif-
ficolta socio-familiari tali da rendere difficoltosa la gestione
domiciliare’®. Quando il malato & entrato nella fase termi-
nale, il ricovero ospedaliero appare “sproporzionato e inap-
propriato” soprattutto se e desiderio del paziente rimanere al
domicilio, se vi sono stati altri ricoveri che non hanno portato
a nessun beneficio sulla funzionalita cardiaca o sulla qualita di
vita, se sono stati esclusi trattamenti interventistici e/o inotro-
pi che richiedano monitoraggio®24110.111,

La scelta del percorso deve essere condivisa e questo pud
avvenire solo se il percorso di consapevolezza é basato su ade-
guata comunicazione e presa di coscienza della malattia in
tutti i suoi aspetti'2.

Come esplicitato nel documento redatto da SIAARTI a
maggio 2017'"3 inerente alle disposizioni anticipate di trat-
tamento, consenso informato e pianificazione delle cure, i tre
principi fondamentali a cui ci si deve ispirare per approcciare
la persona malata alla fine della vita sono:

— la condivisione delle decisioni;

— il rispetto dell’autodeterminazione e dellidentita della
persona malata;

— la limitazione dei trattamenti non proporzionati.

L'aspetto comunicativo & centrale nella presa in carico pal-
liativa. | professionisti coinvolti devono essere in grado di:

e impostare e gestire una comunicazione interattiva e aperta;
e cogliere il bisogno di esplicitare e sapere iniziare un per-
corso di pianificazione;
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Q1. Quali sono stati i suoi problemi o le sue preoccupazioni piti importanti nel corso dell'ultima settimana?

1.

CURE PALLIATIVE IN AMBITO CARDIOLOGICO

2.

3.

Q2. A seguire trovera una lista di sintomi, che lei potra o meno avere avuto.

Per ciascun sintomo, per favore, segni la casella che descrive meglio quanto quel sintomo

I'ha disturbata nel corso dell'ultima settimana.

(nel caso il sintomo abbia avuto delle fluttuazioni indicare un valore medio)

No, per Legger- Moderata- In modo In modo

niente mente mente severo intollerabile
Dolore ol ] 1] 2] s ] Nl
Mancanza di fiato 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D

Debolezza o mancanza di energia 0 D

al L1 | L[]

i

Nausea 0 D

all 2L | 5[]

L]

Vomito ol ]

1 2] sl ]

]

Scarso appetito 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D
Stitichezza 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D
Problemi al cavo orale 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D
Sonnolenza ol ] L] 2] s ] nn
Problemi di mobilizzazione 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D

segni la casella che descrive meglio quanto quel si

Per favore elenchi eventuali altri sintomi non presenti nell’elenco

precedente. Per ciascun sintomo, per favore,
ntomo I’ha disturbata nel corso dell’ultima
(nel caso il sintomo abbia avuto delle fluttuazioni indicare un valore medio)

settimana

1. ol ]

1 2] al |

2 ol

al 2L | &[]

. ol

1 2] sl ]

Nel corso dell’ultima settimana:

No, per
niente

Perla
Qualche maggior
Raramente volta parte
del tempo

Sempre

Q3. Si & sentito in ansia o
preoccupato per la sua 0 D
malattia o per le terapie?

1 L1 | sl

i

Q4. Qualcuno dei suoi cari

¢ stato in ansia o preoccupato 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D
per lei?
Q5. Si e sentito depresso? 0 D 1 D 2 D 3 D 4 D
Per la
maggior Qualche No, per
Sempre parte volta Raramente niente
del tempo
Q6. Si e sentito in pace con D D D D D
se stesso? 0 1 2 8 4

Q7. Ha potuto condividere i
suoi stati d’animo con i suoi 0 D
cari nel modo che desiderava?

1 L1 | s

na

Q8. Ha ricevuto tutte le D
informazioni che desiderava? 0

1 L1 | s

na

Problemi
affrontati/
Assenza di
problemi

Problemi : Problemi

inmaggior | PORIEMi | atrrontati
parzialmente | " .

parte affrontati | Nminima
affrontati parte

Problemi
non
affrontati

Q9. Sono stati affrontati
eventuali problemi pratici, D
personali o economici derivanti 0
dalla malattia?

[ L1 | s

i

il questionario?

Con I'aiuto
Da solo Con I'aiuto di un familiare o di un amico di un membro
dello staff
Q10. Come ha completato D D D

Figura 2. L'ltalian Palliative care Outcome Scale (IPOS).
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Tabella 6. Le cure palliative nello scompenso cardiaco: studi in corso.

ClinicalTrials.  Titolo Casistica N. pazienti Randomizzazione Endpoint Status
gov ID
NCT01519479  Palliative Care for Heart Failure SC 232 Si Qualita di vita Completato
Patients ospedalizzato Sintomi
Utilizzo di risorse/
riospedalizzazioni
NCT03170466  Primary Palliative Care in Heart SC avanzato 30 Si Studio di fattibilita In corso
Failure: A Pilot Trial
NCT02086305  Transitional Palliative Care in SC terminale 84 Si Tempo alla Completato
End-stage Heart Failure riospedalizzazione
Qualita di vita
Stato funzionale
Carico sintomatologico
Grado di soddisfazione
Carico del caregiver
NCT01427634  Proactive Palliative Care for Pazienti 18 Si Dolore Completato
Patients With Ventricular sottoposti ad Grado di soddisfazione
Assist Devices (VAD) and Their  impianto di 3 :
Families VAD Stato psicologico
NCT00327782  Palliative Care of Children Cardiopatie No Completato
With End-Stage Heart Failure  congenite
NCT01474486  Feasibility and Effectiveness SC cronico 20 No Frazione di eiezione Completato
of Micronutrients as Palliative Qualita di vita
Care Therapy in Patients With Siziie nuirEenElE
Congestive Heart Failure
NCT00827801 M. D. Anderson Symptom Cancro con 26 No Riduzione della severita Completato
Inventory - Heart Failure diagnosi dei sintomi
(MDASI-HF) Symptom concomitante
Management Program di SC
NCT01461681  Improving Care of Patients SC cronico 30 Si Depressione Completato
With Heart Failure
NCT01304381  Integrated Cardiac Care SC severo 72 Si Carico sintomatologico Completato
and Palliative Homecare for Qualita di vita
Patients With Severe Heart
Failure
NCT03286127  Palliative Outcome Evaluation  Patologie 347 No Carico sintomatologico In corso
Muenster | croniche Qualita di vita
NCT03128060  Expanding Access to Home- SC, BPCO, 1155 Si Carico sintomatologico  In corso
Based Palliative Care cancro pazienti Depressione/ansia

caregiver

884 Comunicazione
medico-paziente

BPCO, broncopneumopatia cronica ostruttiva; SC, scompenso cardiaco; VAD, dispositivo di assistenza ventricolare.
Fonte: ClinicalTrials.gov al 19 novembre 2018. Criteri di ricerca: Condition or disease — Heart failure; Other terms — Palliative care.

e spiegare la storia naturale, la prognosi e impostare un pia-
no di cura;

® sapere gestire e discutere la difficolta prognostica, la pos-
sibilita di eventi inattesi, compresa la morte improwvisa;

e coinvolgere il malato e la famiglia nel piano clinico-assi-
stenziale, con particolare riguardo ai reali obiettivi di cura
in fasi avanzate e terminali; saper impostare un progetto
condiviso di trattamento, fornendo informazioni su tutte
le opzioni, registrandole se necessario;

e saper affrontare problematiche personali, etiche, sociali e
spirituali del malato e della famiglia.

Una corretta condivisione della comunicazione tra le fi-
gure professionali coinvolte & essenziale, al fine di ridurre i
contraddittori e i fraintendimenti sulle cure e la prognosi, as-
sicurare una strategia comune di cura, agevolare la fruizione
dei servizi disponibili®2#492101 Ogni prospettiva di decisione
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puod essere revisionata dal malato e dalla sua famiglia, perché
si possa trattare di un processo'01:102:105,

Aspetto spesso negletto ¢ il sostegno ai familiari dopo un
lutto. | familiari riferiscono di non essere stati adeguatamente
informati sulla prognosi in oltre un terzo dei casi'. Le CP,
con la presa in carico attiva e globale del malato e della sua
famiglia, accompagnano i caregiver anche al termine dell’as-
sistenza con il supporto psicologico al lutto e con i gruppi di
auto mutuo aiuto'4.

Inoltre, al momento della stesura del presente documen-
to, in Italia & stata promulgata la legge 219/2017 sulle dispo-
sizioni anticipate di trattamento''®. Interesse della comunita
scientifica coinvolta nell'identificare un percorso appropriato
per le cure simultanee e palliative per le persone affette da
scompenso cardiaco, e sottolineare alcuni concetti fonda-
mentali della legge:
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— consenso informato progressivo;

— possibilita del malato di rinunciare a trattamenti ritenu-
ti sproporzionati e rispetto del medico per le preferenze
espresse;

— tempo della comunicazione come tempo di cura;

— figura del fiduciario.

Tutti questi aspetti sono fondamentali nell’approccio di
malattie croniche con andamento evolutivo e rappresentano
sicuramente un approccio innovativo nella gestione del mala-
to con SC avanzato.

DISPOSITIVI

Spesso i malati con SC sono portatori di dispositivi elettronici
cardiovascolari impiantabili (CIED) che possono defibrillare, sti-
molare, resincronizzare e incrementare la funzione di pompa
cardiaca, prevenendo la morte aritmica e migliorando i sintomi
e la qualita di vita''®""7. Contrariamente a quanto awiene in
oncologia, dove la distinzione tra trattamento curativo e pallia-
tivo e netta, in cardiologia i dispositivi sono in grado di alleviare
i sintomi e prolungare la vita anche in fasi molto avanzate.

Nei casi in cui il malato approcdi il fine vita, & appropriato
valutare la modifica delle modalita di funzionamento del di-
spositivo, in base agli obiettivi di cura e ai desideri del pazien-
te e dei familiari. Essi vanno informati ed edotti sul contesto
clinico e sulla possibilita di adeguare i tipi di risposta del dispo-
sitivo, come ad esempio la possibilita di disattivare la funzione
di defibrillazione mantenendo quella di pacing o di supporto
alla funzione di pompa del cuore nei portatori di dispositivi di
resincronizzazione cardiaca con defibrillatore.

Nei paesi industrializzati circa il 30% dei malati che rice-
vono cardioverter-defibrillatori impiantabili (ICD) ha piu di 70
anni''®1° Questa fascia di popolazione puo essere portatri-
ce di comorbilita e pertanto I'impianto di questi dispositivi si
colloca spesso in uno scenario di fragilita del paziente. L'ICD
riduce il rischio di morte aritmica improvvisa, ma non € in
grado di prevenire o impedire la morte da SC o da patolo-
gie non cardiogene concomitanti o di nuova insorgenza (es.
neoplasie). Per tale motivo vi & indicazione all'impianto del
dispositivo in soggetti con buon “performance status” e se
I'aspettativa di vita venga stimata superiore a 12 mesi.

La mortalita dei pazienti con ICD, da registri americani,
si attesta intorno al 10% per anno'?. In fase terminale di
malattia, gli ultimi giorni di vita, indipendentemente dalla
causa, possono essere complicati da scariche del dispositivo
che, nonostante siano “elettrofisiologicamente appropriate”,
possono essere clinicamente futili se non dannose: queste
possono peggiorare la qualita di vita residua e di morte del
malato, ad esempio trasformando una morte aritmica in una
morte che avviene per progressiva insufficienza di pompa car-
diaca, con conseguente, talvolta indignitoso, prolungamento
delle sofferenze e vissuto negativo del personale di assistenza
e cura'’. Si stima che tra il 20% e il 30% dei malati riceva
shock elettrici negli ultimi giorni di vita. Negli hospice ame-
ricani, la percentuale segnalata sale fino al 60%'?? e sono
riportate scariche del dispositivo anche dopo la morte'?"123,

Appare opportuno, quando un malato portatore di ICD
entra nella fase terminale della vita, affrontare e discutere la
possibile disattivazione del dispositivo, cosa che tutt'oggi viene
ancora raramente fatta. La problematica piu delicata e quella
etica e medico-legale'?*'?> in quanto si entra nell'ambito della
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sospensione di trattamenti di supporto vitale'?%'?”. Non ultimo,
¢ da sottolineare I'elevato grado di discomfort da parte dei sa-
nitari nell’affrontare non solo I'atto tecnico finale, ma anche
la discussione di tali tematiche per insufficiente formazione
in merito'?®13, ['eventuale scelta sull'opportunita o meno di
disattivare un dispositivo antitachicardico andrebbe pertanto
presa dal paziente o dal suo tutore legale, anche alla luce del-
le disposizioni eventualmente fornite in ambito di testamento
biologico, e condivisa tra familiari e figure mediche coinvolte,
siano esse |'anestesista, I'oncologo, il medico di medicina gene-
rale, ecc. Vi é peraltro un’importante distinzione tra la disattiva-
zione delle terapie antitachicardiche (trattamento di una poten-
ziale condizione patologica) e la terapia antibradicardica, che
invece sostituisce la normale funzione cardiaca. Pertanto, la te-
rapia antitachicardica potrebbe essere considerata alla stregua
di un "accanimento terapeutico”, in particolare in presenza di
shock, dolorosi e poco tollerati; la terapia con pacing antitachi-
cardico (in grado di interrompere le tachicardie ventricolari mo-
nomorfe in maniera del tutto asintomatica) pud essere invece
mantenuta piu a lungo, non essendo, quantomeno, motivo di
discomfort per il paziente. La terapia antibradicardica, quanto-
meno nei pazienti pacemaker-dipendenti, potrebbe essere con-
siderata un surrogato di una funzione fisiologica, pertanto piu
difficile da interrompere, alla pari della ventilazione artificiale o
della dialisi. La stimolazione cardiaca, in particolare la terapia
di resincronizzazione, puo essere considerata comunque una
terapia “palliativa”, in grado di migliorare i sintomi anche nei
pazienti terminali.

Pur nell’ambito di scelte condivise, che devono essere trac-
ciabili, I'apporto del cardiologo esperto in elettrofisiologia &
fondamentale e necessario sia per la disattivazione che per la
distinzione tra shock appropriati ed inappropriati; la presenza
di questi ultimi, se difficilmente evitabili, molto probabilmente
accelererebbe la decisione in favore di una disattivazione del
dispositivo.

In ogni caso, l'interruzione del trattamento, anche nei
pazienti pacemaker-dipendenti ed anche qualora sia certo il
decesso immediato, non é configurabile come “eutanasia” o
“suicidio assistito”, poiché la causa di morte non e l'interven-
to medico ma la patologia sottostante'26.

Appare comunque indispensabile, ancora prima di procede-
re all'impianto del dispositivo, soprattutto in malati gia polipa-
tologici e anziani, affrontare una discussione sulla possibilita di
disattivazione a fine vita, pianificando in modo condiviso i per-
corsi di cura'?'126127_Questo obiettivo & perseguibile solo se vie-
ne instaurata una stretta e sinergica collaborazione tra speciali-
sta cardiologo/aritmologo, medico di medicina generale, medico
palliativista, personale sanitario coinvolto nel percorso di cura e,
qualora presente, il comitato etico clinico'"'26, Sarebbe utile che
gli hospice e i reparti dove questi malati muoiono, condividano
e sviluppino protocolli per la gestione di queste tematiche, da
affidare a personale formato e addestrato, al fine di migliorare la
qualita di vita residua e di morte del malato con CIED.

Aree di possibile intervento

Dirette al personale sanitario

1. Sensibilizzare alla tematica del fine vita nella gestione di
malati con CIED.

2. Informare, fornendo strumenti tecnici, competenze eti-
che e giuridiche sull'appropriatezza della disattivazione/
modulazione delle funzioni del CIED in caso di necessita.
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3. Considerare e discutere aspetti etici.

4. Favorire la stesura di protocolli (clinici/tecnici/relazionali) in
caso di decisione o di richiesta di disattivazione del dispo-
sitivo. Nel contesto degli hospice & utile I'introduzione di
protocolli attivi gia al momento del ricovero del paziente
portatore di ICD.

5. Elaborazione di norme medico-infermieristiche per la di-
sattivazione pratica, nel rispetto degli standard di cura, di
dignita e di sicurezza.

6. Favorire la comunicazione interdisciplinare e lo scambio
di competenze tecniche diverse coinvolgendo i vari spe-
cialisti.

Dirette al paziente

1. Implementare il processo comunicativo con il paziente in-
troducendo la tematica della possibilita di eventuale disat-
tivazione del dispositivo in qualsiasi momento.

2. ldentificare eventuali eventi “sentinella” per riattivare la
comunicazione (ospedalizzazioni ripetute, deterioramen-
to psico-fisico, insorgenza di nuove patologie, ad esempio
neoplasie o cachessia).

3. Porre attenzione e rivalutare costantemente gli obiettivi
di cura, di vita e di morte insieme al paziente e alla sua
famiglia.

4. Determinare il livello di comprensione sullo stadio termi-
nale della malattia e sul ruolo del dispositivo sia nel pa-
ziente che nella famiglia, fornendo informazioni e chia-
rificazioni complete sulla patologia e sulla possibilita di
modifica delle impostazioni del dispositivo, ottimizzando-
lo prontamente secondo i nuovi obiettivi di cura.

Particolare attenzione va posta in caso di malato non piu
collaborativo, nel rispetto deontologico di eventuali desideri
precedentemente espressi e documentabili.

Altri contesti da considerare sono le procedure di sostituzio-
ne transcatetere di valvola aortica e di impianto di VAD'3'-137,
In questi casi e con riferimento ai pazienti fragili con multiple
comorbilita & raccomandato anche dalla letteratura il coinvolgi-
mento nel progetto di cura di uno specialista palliativista''134
che possa contribuire alla valutazione del malato nella sua glo-
balita e all'analisi e previsione dei concreti benefici attesi. E da
considerare che, soprattutto in malati portatori di VAD, vi pos-
sano essere complicazioni cliniche importanti e influenti sulla
qualita di vita dopo I'impianto (infezioni, sepsi, sanguinamenti,
trombosi, embolie) e non ultimo anche un‘aumentata inciden-
za di eventi ischemici cerebrali che possono ulteriormente com-
promettere la capacita cognitiva. Essenziale sara pertanto una
programmazione anticipata degli obiettivi di cura attesi e dei
profili di rischio in ragione di eta e comorbilita.

QUALI STRATEGIE DI INTEGRAZIONE
E QUALI CONTESTI

Per CP integrate, secondo INSUP-C, la Task Force dell'EAPC,
si intende un processo per effetto del quale “vengono imple-
mentati insieme aspetti amministrativi, organizzativi, clinici e
assistenziali, allo scopo di realizzare una continuita di cura tra
tutti i protagonisti coinvolti nella rete di assistenza dei pazienti
che ricevono CP. Tale modello mira ad ottenere una buona
qualita di vita e un processo di fine vita che siano adeguata-
mente supportati, per pazienti e familiari, in collaborazione
con tutti i caregiver (formali ed informali)” 38
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Alla luce di tale definizione & utile inoltre distinguere tra
linee guida e percorsi di cura.

Le linee guida sono documenti sistematicamente svilup-
pati per assistere i professionisti ed i pazienti nelle scelte di
adeguata assistenza in determinate situazioni cliniche. In
quanto tali, sono strumenti usati anche per ridurre le varia-
zioni nei trattamenti all’interno dello stesso sistema sanitario,
per sviluppare protocolli ospedalieri, educare gli studenti, ecc.

Un percorso di cura (care pathway) invece é definito come
un intervento complesso utile ad un processo condiviso di de-
cision making e di organizzazione dell’assistenza per un grup-
po ben definito di pazienti che si trovano in una determinata
fase della storia di malattia. Un percorso di cura pud usare
linee guida per erogare assistenza clinica.

L'elemento di maggiore complessita in merito alla popo-
lazione di pazienti considerata appare quindi quello di trovare
un adeguato “ponte” tra i vari contesti e le diverse professio-
nalita che si incontrano, per garantire un’effettiva continuita
di cura che garantisca non solo un buon approccio clinico-te-
rapeutico®4447.50 'ma anche la tutela di processi “intangibili”
quali la pianificazione delle cure®#4, il processo decisionale
condiviso delle responsabilita e la rimodulazione dell’intensita
dell’assistenza’82°, Esiste infatti una piena condivisione sia
tra specialisti d’organo che medici palliativisti in merito al fat-
to che e necessaria una maggiore collaborazione ed una mag-
giore conoscenza reciproca tra le varie discipline; tale aspetto
emerge sia da studi “mixed method” quali-quantitativi che da
documenti ufficiali delle principali societa scientifiche cardio-
logiche europee ed americane'#2046,

In merito alla necessaria “contaminazione” delle compe-
tenze per un’efficace ed effettiva integrazione che coinvolga
professionisti sanitari, pazienti e famiglie esiste accordo su un
modello organizzativo ed assistenziale che possa considerare
in modo organico i sistemi paziente-specialista-equipe multi-
disciplinare di CP, in un’ottica di implementazione di interven-
to complesso senza soluzione di continuita tra fase di malat-
tia, contesti assistenziali, comunita e valutazione dei bisogni.

La presa in carico da parte di team di CP dei pazienti con
SC avanzato rappresenta quindi una delle sfide pit impegna-
tive dei prossimi anni in termini di integrazione tra servizi,
necessita di continuita di cura ed efficace pianificazione ed
implementazione di interventi complessi che tutelino il mala-
to, la sua famiglia e/o i caregiver.

Se infatti, come sottolineato dall’'OMS e dai numerosi dati
epidemiologici riportati nella letteratura di settore, lo SC rap-
presentera una delle popolazioni pit numerose che necessite-
ranno di CP211.1516.23 3|0 stato attuale di quanto emerge dalla
letteratura sembra che il consenso su tale previsione sia esclusi-
vamente ancora relegato a proposte di modelli teorici4>#8>157,

Interessante e ricordare quanto sta avvenendo in Europa
per le CP in generale: sempre pil infatti ci si sta orientando
Verso una presa in carico precoce e anticipata, favorendo I'e-
rogazione di servizi di base e solo dopo specialistici, proprio
per rispondere ai bisogni complessi di tutti i malati. L'approc-
cio di base, gestito in prima istanza dai medici di medicina
generale, include una valutazione di tutti i bisogni di base
(clinici, psicologici, sociali, spirituali) e il loro soddisfacimento,
una comunicazione aperta e condivisa su tematiche del fine
vita, prognosi, possibilita di cura e la garanzia di riferimento a
centro di CP specialistico qualora ritenuto necessario. Il livello
specialistico & riservato a malati con bisogni complessi, clinici
ma anche psicologici, sociali e familiari.
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Due tematiche focali sembrano ad oggi incontrare il con-
senso di cardiologi e palliativisti: la necessita di identificare
specifici momenti della storia di malattia dello SC utili a de-
terminare “l'innesco” della presa in carico ed un maggiore
sforzo di reciproca conoscenza delle competenze ed ambiti
dei professionisti che dovrebbe garantire un’efficace inte-
grazione.

Secondo I'attuale analisi non sistematica della letteratura
possiamo quindi affermare che i seguenti elementi potrebbe-
ro essere la traccia su cui iniziare a costruire (e implementare)
interventi complessi per il miglioramento della qualita di vita
dei pazienti affetti da SC avanzato:

1. Determinare in modo sistematico, condiviso e scientifica-
mente provato gli “eventi trigger” utili ad identificare il
bisogno iniziale di CP7378,

2. Considerare che gli eventi trigger possono essere sia stret-
tamente clinici, sia correlati a bisogni extra-clinici (direttive
anticipate di trattamento, advanced care planning, preoc-
cupazioni correlate a trattamenti, valutazioni prognosti-
che, bisogni socio-assistenziali, ecc.)’.

3. Presa in carico condivisa, tra tutti i professionisti coin-
volti, soprattutto nel momento iniziale: i palliativisti non
devono essere “piccoli cardiologi” ed i cardiologici “pic-
coli palliativisti”, ma professionisti che lavorano insieme
per il piano assistenziale individualizzato di un malato
(prevedere anche visite congiunte dei due team). Questo
implica definizione dei criteri clinici, ma anche dei con-
testi lungo lo scenario di cura, dalla presa in carico fino
alla fine; tempi e strumenti della pianificazione anticipa-
ta delle cure, ecc. Si rende quindi necessario organizzare
il lavoro con un modello che possa tenere in considera-
zione la peculiarita del contesto e delle molteplici intera-
zioni dei professionisti coinvolti. Si ritiene auspicabile un
modello di “care management”, dove il ruolo puo essere
assunto da diverse figure professionali a seconda delle
necessita e del tipo di organizzazione prevista. In diverse
realta italiane e non, e l'infermiere a rivestire il ruolo di
“care manager”: e il professionista che gestisce il proces-
so di cura, mantenendo l'integrazione con gli altri servizi
sociosanitari, con altri professionisti coinvolti nel proces-
so, proponendo al malato e alla sua famiglia le soluzioni
piu favorevoli per la sua condizione clinico-assistenziale.
Non & esclusa un’integrazione con un modello di “case
management”, dove si intende una figura di esperti rico-
nosciuti e membri fondamentali nel team che coordina
le cure e rende autonome e responsabili le persone a
comprendere e ad accedere ad un’assistenza sanitaria di
qualita ed efficiente (Case Management Society of Ame-
rica [CMSA], 2009; http://www.cmsa.org).

4. Sono necessari trial clinici controllati e un nuovo approc-
cio metodologico, che consideri la complessita dei bisogni
e che sposti il focus sulla qualita rispetto alla quantita di
vita di questi pazienti e richieda un’adeguata pianificazio-
ne di interventi complessi.

5. Sara auspicabile utilizzare strumenti validati internazionali
del contesto CP per raccogliere i bisogni (ESAS, IPOS), de-
finendo un set minimo di strumenti di valutazione (quan-
titativi e qualitativi) per la presa in carico ed il follow-up
dei pazienti, in modo da definire insieme al paziente gli
obiettivi da raggiungere e da verificare nel tempo.

CURE PALLIATIVE IN AMBITO CARDIOLOGICO

CONCLUSIONI

Lo SC & una condizione caratterizzata da prognosi severa
nonostante terapie ottimali. Anche a causa dell'incertezza
prognostica, dell'inadeguatezza sulla comprensione dell’an-
damento della malattia da parte del malato e dei familiari,
delle difficolta nel coordinamento del processo di cura e
dell'impreparazione degli operatori, molti malati non riesco-
no ad accedere a servizi specializzati che potrebbero garantire
una migliore qualita di vita anche in fasi avanzate e terminali.

In queste fasi di malattia, & raccomandato un approccio
palliativo, capace di migliorare la severita dei sintomi, favori-
re I'appropriatezza dell’approccio terapeutico e una pianifica-
zione anticipata e condivisa del processo di cura, identificare il
contesto pit adeguato al fine vita, e colmare bisogni psicologici
e spirituali spesso trascurati.

Questo documento cerca pertanto di rispondere alla sem-
pre pit stringente e vera necessita di favorire una collabora-
zione tra professionisti cardiologi e palliativisti per garantire il
miglior e proporzionato approccio di cura a questi malati e alle
loro famiglie, attraverso I'analisi delle criticita attuali, I'elabora-
zione di strategie di assistenza e I'identificazione di strumenti
condivisibili di valutazione e previsione, per un corretto soddi-
sfacimento dei bisogni complessi delle fasi avanzate di malattia.

RIASSUNTO

Le cure palliative costituiscono un approccio finalizzato a miglio-
rare la qualita di vita dei pazienti e delle loro famiglie quando af-
frontano i problemi associati a patologie ad evoluzione infausta,
attraverso la prevenzione, I'identificazione precoce, la valutazione
e il trattamento adeguato di sintomi e problemi psicosociali, spi-
rituali, economici. Le cure palliative vengono erogate sempre piu
precocemente, in regime di “simultaneous care”, contemporane-
amente alle terapie che mirano al prolungamento della vita e al
miglioramento dello stato sintomatologico, utilizzando un approc-
cio di coordinamento multiprofessionale, ed offrono al malato e
ai familiari la possibilita di comunicazione aperta sulla prognosi e
pianificazione della cura. Negli ultimi anni si & assistito a un note-
vole interesse verso un potenziale ruolo delle cure palliative nello
scompenso cardiaco gia trattato al meglio delle cure, nella sua fase
di refrattarieta terminale.

Lo scompenso cardiaco € una condizione cronica progressiva, il cui
decorso si caratterizza per periodi di stabilita clinica intervallati da
esacerbazioni che di norma impediscono un recupero funzionale
completo. E responsabile per circa un terzo della mortalita nei paesi
industrializzati ed & tra le cause piu frequenti di ospedalizzazione.
Circa la meta dei pazienti con scompenso cardiaco avanzato muore
entro 1 anno dalla diagnosi e il 50% dei restanti entro 5 anni. La
traiettoria di malattia & spesso imprevedibile tanto che un elevato
numero di pazienti (dal 30% al 50%) muore per morte cardiaca im-
prowisa. Inoltre i malati affetti da scompenso cardiaco sono gravati
da numerosi sintomi, spesso difficili da trattare, sottostimati e sotto-
trattati. Un’adeguata valutazione dei sintomi e un corretto approc-
cio terapeutico possono migliorare significativamente la qualita di
vita dei pazienti con scompenso cardiaco avanzato. La condivisione
del processo di cura tra specialisti sembra |'approccio pit idoneo.

Nonostante sia una patologia a prognosi infausta, gli importanti
progressi nell’approccio terapeutico e tecnologico (come i sistemi
di assistenza ventricolare, la rivascolarizzazione coronarica, I'im-
pianto percutaneo di protesi valvolari e i defibrillatori impiantabi-
li) hanno mostrato di poter migliorare la condizione globale del
malato, riducendo in alcuni casi e per un certo tempo il rischio di
morte. Esistono perd fasi di esaurimento dei margini terapeutici
di approccio specifico alla sindrome, nelle quali diviene fonda-
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mentale la valutazione della proporzionalita dei trattamenti e dei
contesti di cura. Devono essere peraltro conosciute le situazioni
che richiedono la gestione di tali dispositivi a fine vita, in termini
sia di protocolli clinici sia di consapevolezza di importanti risvolti
legali, etici, religiosi connessi anche alla tematica dell’eventuale
sospensione di misure di sostegno vitale.

Una pianificazione anticipata delle cure, I'orientamento verso il
fine vita, un’adeguata comunicazione condivisa, anche in termi-
ni di valutazione del rapporto costo/beneficio, dei trattamenti e
degli interventi, andrebbero previsti in fasi precoci di malattia,
documentati chiaramente e regolarmente rivisti e aggiornati.

Esistono tuttavia importanti barriere allo sviluppo di un approccio
palliativo nello scompenso cardiaco, legate a dimensioni cliniche
(traiettoria di malattia), incertezza prognostica, incapacita di ade-
guata identificazione dei pazienti con bisogni palliativi e del cor-
retto timing di segnalazione/presa in carico, scarsa conoscenza
del ruolo delle cure palliative da parte degli operatori sanitari,
dei malati e delle famiglie, difficolta organizzative, educazionali
e di tempo.
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Il documento vuole evidenziare il bisogno di approfondimen-
to, ricerca e coordinamento condiviso tra specialisti cardiologi
e palliativisti soprattutto nei seguenti ambiti: (a) identificazione
dei pazienti con scompenso cardiaco con bisogni di cure pallia-
tive, sia in termini clinici sia socio-psicologici; (b) identificazione
di eventi trigger e timing per la presa in carico palliativa; (c)
identificazione di adeguati strumenti per la valutazione e il mo-
nitoraggio dei sintomi e della qualita di vita nello scompenso
cardiaco avanzato, includendo anche i PROM (patient-reported
outcome measures, misure di outcome riportate dai pazienti);
(d) identificazione di strategie e modelli di presa in carico con-
divisi per i malati con scompenso cardiaco avanzato e terminale
(“care management”); (e) implementazione della conoscenza
delle competenze reciproche tra specialisti coinvolti nella presa
in carico del malato con scompenso cardiaco avanzato, anche
in termini di comunicazione di cattive notizie, di competenze
etiche e di pianificazione anticipata.

Parole chiave. Cure di fine vita; Cure palliative; Qualita di vita;
Scompenso cardiaco.
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