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La terapia specifica guidata dall’impianto

precoce del Loop Recorder nei pazienti con

sincope neuromediata.

Lo studio ISSUE 2 (1) ha recentemente valutato

l’efficacia di una strategia diagnostica e terapeu-

tica basata sulla valutazione iniziale, la precoce

applicazione di un Loop Recorder Impiantabile

(LRI) e una terapia specifica erogata dopo la re-

cidiva sincopale. In accordo con le linee guida

europee (2) la valutazione iniziale permette di

stratificare il rischio del paziente con sincope e

inoltre, di sospettare una sincope neuromediata a

prescindere dall’esito del tilt test. Sulla base dei

dati della valutazione iniziale, è stato quindi ap-

plicato un LRI nei soggetti con diagnosi di so-

spetta sincope neuromediata e caratteristiche pe-

culiari quali:

- sincopi frequenti, con alterazione della qualità

di vita,

- sincopi ricorrenti e inaspettate (senza sintomi

premonitori) tali da esporre il paziente ad alto

rischio di traumatismi,

- sincopi durante attività ad alto rischio (guida,

ecc.)

I pazienti arruolati avevano una età avanzata (età

media > 65 anni), una storia di sincopi ricorrenti

ad esordio tardivo, frequenti traumatismi verosi-

milmente legati all'assenza di prodromi sincopali.

Lo studio ISSUE 2 ha confermato come il mec-

canismo della sincope spontanea sia eterogeneo

e una asistolia o bradicardia sia presente nella

metà delle recidive sincopali; negli altri casi sono

state riscontrate minime o assenti variazioni del

ritmo cardiaco, o tachicardia sinusale progressiva

e tachiaritmie. 53 pazienti hanno ricevuto una

terapia specifica guidata dai reperti del LRI (47

pace-maker, 1 ICD, 4 ablazioni transcatetere, 1

terapia farmacologia antiaritmica), 50 pazienti

hanno ricevuto una terapia non specifica. Al fol-

low-up ad un anno, quelli che avevano ricevuto

terapia specifica hanno avuto solo il 10% di reci-

dive contro il 41% di quelli senza terapia specifi-

ca. La percentuale attuariale di recidiva in un an-

no nel sottogruppo di 47 pazienti che avevano

impiantato un pacemaker è stata del 5% (0.05±15

episodi per paziente/anno). Il numero medio di

sincopi si è ridotto da 0.83±1.57 episodi per pa-

ziente per anno prima del trattamento a 0.07±0.2

con trattamento specifico (p=0.002). Traumi se-

veri correlati alla sincope si sono verificati solo

nel 2% dei casi e traumi lievi nel 4% dei pazienti

durante tutto il periodo dello studio.

In conclusione, una strategia basata sulla appli-

cazione precoce di un LRI, ritardando la terapia

fino alla documentazione della sincope, è sicura,

specifica ed efficace nei pazienti con sospetta

sincope neuromediata ricorrente.

Il ruolo del Loop Recorder Impiantabile nei

pazienti con episodi di cardiopalmo.

Il LRI è stato impiegato anche nei pazienti con

episodi ricorrenti di cardiopalmo. Nello studio

RUP (Recurrent Unexlained Palpitation) (3) è

stata confrontata una strategia diagnostica guida-

ta dall’impianto precoce di LRI verso un percor-

so convenzionale. Sono stati studiati 50 pazienti

con episodi infrequenti (< 1 al mese) di palpita-

zioni. I pazienti furono randomizzati per un per-

corso diagnostico convenzionale, ECG Holter 24

ore, SEF e monitoraggio ambulatoriale ECG per

un periodo di 4 settimane mediante event-

recorder (n=24) o all’impianto di LRI (n=26).

Una diagnosi fu ottenuta in 5 pazienti (21%) del

gruppo convenzionale (4 tachicardie parossisti-

che sopraventricolari e 1 fibrillazione atriale) e in

19 (73%) del gruppo LRI (6 tachicardie parossi-

stiche sopraventricolari, 6 fibrillazione/flutter

atriale, 4 tachicardie e 2 bradicardie sinusali, 1

BAV III grado parossistico), (p<0.001); inoltre

seppur a scapito di una più elevata spesa iniziale

il costo per singola diagnosi era più basso nel

gruppo LRI rispetto al gruppo che seguiva una

strategia convenzionale (p=0.0012). Lo studio

RUP ha quindi dimostrato come nei soggetti e-

senti da significativa cardiopatia e con infrequen-

ti palpitazioni il LRI rappresenta un approccio

diagnostico sicuro e di maggiore costo-efficacia

rispetto ad una strategia convenzionale.

I nuovi sistemi di monitoraggio ECG prolungato

possono essere considerati come il riferimento

per la diagnosi di sincope aritmica.

La correlazione sintomo-ritmo è attualmente

considerato il gold standard nella valutazione

della sincope aritmica. Il tilt test e il test

all’adenosina sono stati dimostrati non essere ef-
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ficaci nel predire il meccanismo della sincope

spontanea nei pazienti con sospetta sincope neu-

romediata. Pertanto, mentre questi test posso a-

vere una valenza diagnostica, risultano di scarsa

utilità nel guidare la terapia.

Nello studio ISSUE 2-Diagnosi (4), 343 pazienti

eseguirono un tilt-test che risultò positivo in 164

casi (48%); inoltre 180 di essi furono sottoposti a

test dell’adenosina che risultò positivo in 53 casi

(29%). Una sincope venne documentata median-

te LRI in 106 pazienti (26%) dopo un follow-up

medio di 3 mesi. I pazienti con tilt- test positivo

e negativo avevano caratteristiche, numero di re-

cidive sincopali e meccanismo apparente della

sincope simili. Una pausa asistolica venne più

frequentemente riscontrata in corso di sincope

spontanea piuttosto che in corso di tilt test (45%

vs 21%, p=0.02 ), anche se c’era una tendenza

per quelli con una risposta asistolica al tilt test ad

avere una asistolia in corso di sincope spontanea

(75% vs 37%, p=0.1). I pazienti con test

all’adenosina positivo mostravano numero di re-

cidive sincopali e meccanismi simili a quelli con

test adenosina negativo. Questi risultati sono so-

vrapponibili a quelli di due precedenti piccoli

studi (5,6).

Lo studio EaSyAS (7) ha confermato quanto già

evidenziato da Krahn (8): 201 pazienti con sin-

cope non spiegata dopo valutazione iniziale,

comprendente anche ECG Holter 24 ore e eco-

cardiogramma in caso di sospetta o certa cardio-

patia, furono randomizzati a ricevere un LRI

(103) o a seguire un percorso diagnostico con-

venzionale (98) comprendente tilt test e massag-

gio dei seni carotidei. Durante un periodo di os-

servazione di 18 mesi 85 pazienti (48 con LRI,

37 senza LRI) presentarono una recidiva sinco-

pale; 42 del gruppo LRI e 8 di quelli sottoposti a

diagnostica convenzionale (43% vs 6%,

p<0.001) ebbero una diagnosi elettrocardiografia

in occasione della prima recidiva, con prolunga-

mento statisticamente significativo (p=0.04) del

tempo della seconda recidiva sincopale, a con-

ferma di un trattamento efficace dovuto ad una

diagnosi appropriata.

La telemedicina potrà assumere un ruolo un ruo-

lo di grande importanza nell’identificazione di

aritmie clinicamente importanti ma infrequenti,

brevi e/o solo occasionalmente sintomatiche. Il

nuovo sistema di telemetria cardiaca mobile do-

miciliare (CardioNet, San Diego, USA) ha forni-

to una maggiore resa diagnostica rispetto ai tra-

dizionali sistemi di monitoraggio in pazienti con

palpitazioni o sincope-presincope. In uno studio

multicentrico prospettico randomizzato (9) 266

pazienti venivano forniti per un periodo di 30

giorni di un registratore eventi esterno attivato

dal paziente stesso o del nuovo sistema di tele-

metria mobile domiciliare. Nell’88% dei pazienti

con telemetria mobile rispetto al 75% di quelli

con la tecnologia convenzionale (p=0.008) venne

trovata una correlazione sintomo-ritmo o identi-

ficata una aritmia. In un sottogruppo di pazienti

con sincope-presincope la diagnosi si ottenne

nell’89% dei casi rispetto al 69% dei casi rispet-

tivamente (p=0.008). La telemetria mobile si di-

mostrò superiore nel diagnosticare aritmie clini-

camente rilevanti documentando tali eventi in 55

di 134 pazienti (41%) rispetto a 19 di 132 pa-

zienti del gruppo monitoraggio convenzionale

(p<0.001). Anche confrontando tale sistema di

monitoraggio con i registratori eventi esterni do-

tati di registrazione automatica la telemetria

mobile si dimostrò superiore nel confermare o

smentire la diagnosi (87% vs 54%, p=0.002) con

una minore percentuale di casi che rimanevano

non diagnosticati (12% vs 54%, p=0.002). Nel-

lo studio osservazionale di Olson et al. (10) il

sistema di telemetria cardiaca mobile domiciliare

fu utilizzato in 122 pazienti e dimostrò una buo-

na resa diagnostica in quelli studiati per sincope-

presincope, nei pazienti con episodi di cardio-

palmo e consentì di ottimizzare la posologia di

farmaci antiaritmici in circa il 30% dei pazienti

in cui fu utilizzata a tale scopo.
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