
Il Defibrillatore Indossabile nel rischio transitorio di morte 
improvvisa. Indicazioni attuali e prospettive future
GIANLUCA SOLARINO
Uoc Cardiologia – Osp Versilia – Lido di Camaiore

UOC CARDIOLOGICA “OSPEDALE VERSILIA”
AZIENDA USL TOSCANA NORD OVEST 

DIRETTORE  DOTT. G. CASOLO

http://www.uslnordovest.toscana.it/


Autore

Il defibrillatore indossabile
5W+ 1H

I keep six honest serving-
men
they taught me all I knew
their names are What and 
Why
and When and How
and Where and Who.

-Rudyard Kipling-

Cosa, Perché, Quando, Come, Dove e Chi ?
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LifeVest 4000:
CORPETTO in tessuto su cui è montata una cintura dotata di: 
• 4 ELETTRODI per la rilevazione del segnale 

elettrocardiografico 
• 3 PIASTRE di defibrillazione 
La cintura di elettrodi è collegata ad un MONITOR che può 
essere portato a tracolla o in vita. 

Il MONITOR è dotato di:
• BATTERIA ricaricabile, 
• CONDENSATORI in grado di caricare fino a 150J per 

l’erogazione dello shock
• PULSANTI di risposta che permettono di verificare lo stato 

di coscienza 
• SCHERMO TOUCH che permette la comunicazione con il 

paziente. 

CARICABATTERIE per connessione con LIFEVEST 
NETWORK per monitoraggio remoto
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7. SHOCK

5. Rilascio di GEL.
6. Messaggio acustico per le 
persone circostanti: “I PRESENTI 
NON DEVONO INTERFERIRE”.

3. L’ALLARME sirena DIVENTA PIÙ FORTE.
4. Messaggio acustico per il paziente: “PREMERE I TASTI 
DI RISPOSTA PER RITARDARE L’EROGAZIONE DELLO 
SHOCK”.

1. Aritmia rilevata con attivazione dell’ ALLARME A VIBRAZIONE 
(continua per tutta la sequenza).
2. Si attiva L’ALLARME SIRENA (continua per tutta la sequenza).
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REGISTRI WEARIT 
II

German 
Registry

Austrian 
WCD  

Registry
Wearit 
France

Wearit II 
Europe

Swiss 
Registry

Wear-
ITA

Internation
al 

multicenter 
registry

VEST

Registro 
osservazione 
prospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico e 

prospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 

prospettico

Studio 
controllato 

randomizzato

N° pazienti 2000 6043 448 1157 779 456 411 708 2302

FT/TV sostenute % 2,1% - 3,6% 3,1% 2,7% 4% 2.2% 1,3%

Eventi aritmici 
registrati

7,5% - - 4,7% 3,7% 8%

WCD shock per 
FV/TV

1,1% 1,6% 2,5% 1,6% 1,3% 2,6% 2% 2.2% 1,6%

Tasso di conversione 100% 94% 95% 100% 100% - 100% 100%

Shock inappropriati 0,5% 0,4% 0,4% 0,7% 0,3% 0% 0,5% 0.5% 0,6%

% ICD impiantati 42% - 55,5% 50,6% 37% 46,5% 39% 34,5% 67%

Tempo di 
indossamento

22,5h 23,1h 23,5h 23,4h 20,3h 22,6h 23h 21,2h 14h
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PREVENIRE LA MORTE IMPROVVISA DURANTE LA FASE 
IMMEDIATAMENTE SUCCESSIVA AD UN 

EVENTO CARDIACO ACUTO 

(INFARTO MIOCARDICO, EPISODIO ACUTO DI SCOMPENSO CARDIACO, POST 
RIVASCOLARIZZAZIONE…ETC…)

RISCHIO TRANSITORIO DI MORTE IMPROVVISA

WHY?
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Solomon et al. N Engl J Med. 2005 Jun 23;352(25):2581-8 

Olgin et al. N Engl J Med. 2018;379(13):1205–1215. 

2005 VALIANT TRIAL1 -> SCD 1,4% a 30 giorni
• Pz con Fe < 30% alto rischio 2,3%mese
• Ogni calo del 5% della FE è associato a ad incremento del 21% del R di SCD a 

30gg.
• 52,7% sono classificate come morti improvvise dopo autopsia.

2018 VEST TRIAL2 -> SCD 2,4% a 90 giorni

Rischio acuto di SCD nel post-IMWHY?
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(2.2%) 
sudden 
deaths 

 SCD è per lo più IMPREVEDIBILE e la durata  del 
follow up senza eventi cardiovascolari non deve 
rassicurare il pz e il medico sulla diminuzione del 
rischio di morte improvvisa.

 La maggior parte delle SCD NON è preceduta da 
eventi CV.

 Dopo l’IMA il ricovero per SC non fatale è l'evento 
CV non fatale più comune prima di un SCD.

Cause di morte ed eventi nel tempo nella popolazione HRMI: N = 28 675 Pz) 

Rischio acuto di SCD nel post-IM
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The rate of VT/VFs is 9.1%. 
The highest proportion of patients with VT/VF occurred in the 
ICD explant group, followed by CABG with valve, valve 
surgery alone and CABG alone. European Journal of Cardio-Thoracic Surgery 61 (2022) 

1031–1040

Rischio acuto di SCD nel post-CABG

7%

1168 pz

1411 pz
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Pokorney et al. Eur J Heart Fail . 2018 Mar;20(3):525-532 

Mueller-Leisse J et al. 2021 Dec;8(6):5142-5148.  

2018 ASCEND-HF TRIAL1 -> SCD 2% a 30 giorni

2021 PROLONG TRIAL2 -> SCD 4% a 90 giorni

Rischio acuto di SCD nei pz con HFrEF 

Among 7011 patients, the 30-day all-cause mortality 
rate was 3.8% SCD accounted for 17% of these 
deaths. 
The 30-day composite event rate was 1.8% (n = 
121). 

3,8%

1,8%



AutoreWHY? Rischio acuto di SCD nei pz con HFrEF 

 In this survey, the 
median incidence of 
HF was 3.2 cases per 
1000 person-years

while the median HF 
prevalence was 17.20 
cases per 1000 
people 



AutoreL’importanza della fase ACUTA:

Linee guida ESC 2023: 
aggiornamento sulla titolazione 

della terapia farmacologica

RIMODEL 
LAMENT

O

TERA
PIE

TEMP
O

WHY?
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Greene et al. J Am Coll Cardiol. 2018 Jul 24;72(4):351-366. 

… quando riusciamo ad ottimizzarleWHY?
TERAPIE
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Impianto ICD nella fase acuta (<40 
giorni)

CONCLUSIONS
Prophylactic ICD therapy does not 
reduce overall mortality in high-risk 
patients who have recently had a 
myocardial infarction. Although ICD 
therapy was associated with a 
reduction in the rate of death due to 
arrhythmia, that was offset by an 
increase in the rate of death from 
non arrhythmic causes.
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Of 71,666 ICD 
implantations, 9,609 
(13.4%) were classified as 
non-evidence-based.

NON-EVIDENCE-BASED ICD 
RECIPIENTS HAD GREATER 
MORTALITY RISK AT 90 
DAYS (HR = 1.44, CI: 1.37 - 
1.52, P <0.0001) AND AT 1 
YEAR!

NON EVIDENCE BASED ICD
• MI within 40 days, 
• CABG within 3 months, 
• New York Heart Association (NYHA) 

Class IV
• Newly diagnosed HF. 

…I pazienti sottoposti a ICD di prevenzione primaria con ICD NON basati sull'evidenza sono a 
aumentato rischio di mortalità e riospedalizzazione, soprattutto nel primo anno.

WHY NOT?
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Pazienti con nuova diagnosi
di HFrEF
Linee guida HF ESC 2021

Pazienti post IM
Linee guida 
SCD e VA ESC 2022

Zeppenfeld K et al. Eur Heart J 2022;43:3997-4126

McDonagh TA et al. Eur Heart J 2021;42:3599-726 
McDonagh TA et al. Eur Heart J 2021;42:3599-726 
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Lo studio VEST

RR -33% RR -36%



AutoreWHY IIB?
Vest ii

Riduzione SCD del 57% an. as treated
Riduzione SCD del 62% an. per protocol

Riduzione mortalità tot del 74% an. as treated
Riduzione mortalità tot del 75% an. per protocol

WORSE COMPLIANCE: Being divorced, Asia race, higher body mass index, prior percutaneous 
coronary intervention, or any WCD shock. 
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Position Paper ANMCO: 

guida all’uso appropriato del WCD nella pratica clinica 
per i pazienti a rischio transitorio di morte improvvisa

Obiettivi del documento:
Fornire una sintesi delle più recenti 

raccomandazioni all'utilizzo del WCD
Come effettuare lo screening/selezione dei 

pazienti
Suggerire una guida al processo decisionale 

e alla gestione del paziente durante il 
periodo di utilizzo del WCD
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A. PAZIENTI CON CARDIOMIOPATIA ISCHEMICA
- Paziente con IMA recente e FE ridotta (≤ 35%) con e senza rivascolarizzazione (PCI o CABG)
- Paziente con cardiopatia ischemica ed EF ridotta (≤ 35%) senza recente IMA, sottoposto a rivascolarizzazione (PCI e CABG)
- Paziente con diagnosi iniziale di insufficienza cardiaca con EF ridotta (≤ 35%) ad eziologia ischemica

B. PAZIENTI CON CARDIOMIOPATIA NON ISCHEMICA
- Paziente con diagnosi iniziale di insufficienza cardiaca con EF ridotta (≤ 35%) ad eziologia non ischemica
- Paziente con miocardite
- Altre cardiomiopatie non ischemiche (PPCM, Takotsubo)

C. PAZIENTI CON DISFUNZIONE SISTOLICA SU BASE TOSSICA (indotta da farmaci e sostanze tossiche)

D. PAZIENTI CON CARDIOMIOPATIE GENETICHE
- Sindrome di Brugada
- Sindrome del QT lungo

E. PAZIENTI CON SARCOIDOSI (durante la fase infiammatoria)

F. PAZIENTI IN ATTESA DEL TRAPIANTO CARDIACO O CON LVAD 

G. PAZIENTI CON INDICAZIONE ALL’ICD CHE TEMPORANEAMENTE NON PUÒ ESSERE UTILIZZATO
- Paziente sottoposto ad estrazione di ICD che non può essere reimpiantato immediatamente
- Pazienti con controindicazioni transitorie all'impianto di ICD

Indicazioni
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Il percorso del paziente a rischio temporaneo di SCD
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Il percorso del paziente a rischio temporaneo di SCD
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• 59 Pz. 
• WCD successfully aborted SCD in 7% of patients within 3 

months of use. 
• Discontinuation of the WCD in 14% of patients whose 

cardiac condition improved 

• Pazienti delicati con alto rischio di TVP o infezione in 
caso di ICD

• Necessità di eseguire MRI o RT
• Necessità di stabilire la prognosi
• Compromissione potenzialmente reversibile



AutoreHOW?           FOLLOW UP

25

CONTROLLO AMBULATORIALE
ECOCARDIOGRAFICO E CLINICO 

AD 1 E 3 MESI

NON RECUPERO

FE VSx

RECUPERO 

FE VSx >35% 

SOSPENDE LIFE VEST IMPIANTO ICD
  OMT

WE AR  IT! 
ALWAYS!!
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• Tutti i pazienti hanno ricevuto 
FORMAZIONE con programma 
STANDARDIZZATO in tutta la 
Francia.

+
• Sono stati sistematicamente arruolati 

nei servizio di CONTROLLO 
REMOTO della rete LifeVest 
Network.

50,6% è stato impiantato con ICD.  32,5% miglioramento della LVEF
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REGISTRI WEARIT 
II

German 
Registry

Austrian 
WCD  

Registry
Wearit 
France

Wearit II 
Europe

Swiss 
Registry

Wear-
ITA

Internation
al 

multicenter 
registry

VEST

Registro 
osservazione 
prospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico e 

prospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 
retrospettico

Registro 
osservazionale 

prospettico

Studio 
controllato 

randomizzato

N° pazienti 2000 6043 448 1157 779 456 411 708 2302

FT/TV sostenute % 2,1% - 3,6% 3,1% 2,7% 4% 2.2% 1,3%

Eventi aritmici 
registrati

7,5% - - 4,7% 3,7% 8%

WCD shock per 
FV/TV

1,1% 1,6% 2,5% 1,6% 1,3% 2,6% 2% 2.2% 1,6%

Tasso di conversione 100% 94% 95% 100% 100% - 100% 100%

Shock inappropriati 0,5% 0,4% 0,4% 0,7% 0,3% 0% 0,5% 0.5% 0,6%

% ICD impiantati 42% - 55,5% 50,6% 37% 46,5% 39% 34,5% 67%

Tempo di 
indossamento

22,5h 23,1h 23,5h 23,4h 20,3h 22,6h 23h 21,2h 14h
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RISULTATI  LIFE VEST

Tempo utilizzo 2,8 mesi ± 1,4 (range 10 g ÷ 9 
m)

Ore/die 23,1 h/die ± 1,3 h/die
(range 18.31 ÷ 23.99 h/die) 

Ore totali indossate 2104,4h  ± 1416,6h
TVNS 7 tvns max 40 sec

Interventi Ippropriati 0

Interventi inappropriati 2 su FA tachi

0
10
20
30
40

N°LV/aa

ICD IMPLANTED 
IN 25% OF PTS

Basale 6 mesi 12 mesi

Pz tot 28,5 44,8 46,8

Non ICD 28,7 47,3 48,5

ICD 27,3 37,5 41,6

12,5
17,5
22,5
27,5
32,5
37,5
42,5
47,5
52,5

Frazione di eiezione

Fr
az
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ne
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i e
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e 

%

137 pazienti
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MONITORAGGIO REMOTO
MULTIPARAMETRICO
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Health questionnaire and 
6 minute WT

MONITORAGGIO REMOTO
MULTIPARAMETRICO
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LIMITI 
DEL WCD

NECESSARIA COMPLIANCE DEL PAZIENTE 
NECESSARIA ATTENTA FORMAZIONE SULL’UTILIZZO DEL 

DISPOSITIVO (del pz e dei caregiver…)
IL PZ NON PUÒ GUIDARE

NON POSSIBILE USO IN  PRESENZA DI DISABILITÀ MENTALI O 
FISICHE (il pz deve poter interagire attivamente con il WCD)

NON HA CAPACITA’ DI STIMOLAZIONE ANTI-BRADICARDICA O 
ANTI-TACHICARDICA o POST-SHOCK

ESISTE LA POSSIBILITÀ DI SHOCK INAPPROPRIATI MA SONO 
<0.6%

NON INTERFERISCE sulla QUALITÀ DELLA VITA dei pz con 
WCD. 
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Sulla base di studi clinici randomizzati (RCT) e di dati italiani e internazionali, è stato  sviluppato un modello decisionale 
analitico di Markov per confrontare costi, sopravvivenza del paziente e qualità della vita e per calcolare il Rapporto 
Incrementale Costo-efficacia (ICER) del WCD rispetto all'attuale standard di cura nei pazienti post-infarto del miocardio. 

…L’utilizzo del WCD nei pazienti post-infarto è clinicamente ed economicamente vantaggioso. 
Il WCD può contribuire ad un uso più efficiente delle risorse nel SSN, e potenzialmente anche altri HS.

ICER €47.709 per Anno di Vita Aggiustato per la Qualità (QALY) guadagnato
(< alla soglia accettata di € 60.000 x QALY nel sistema italiano HS Nazionale). 

(l'ICER è sinonimo del costo per anno di vita aggiustato per la qualità (QALY) guadagnato)

L'ICER per Anno di Vita (LY) guadagnato è stato di € 38.276. 

https://en-m-wikipedia-org.translate.goog/wiki/Quality-adjusted_life_years?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=it&_x_tr_hl=it&_x_tr_pto=sc
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L’utilizzo del WCD in Europa

WCD prescritto

WCD rimborsato

Rimborso WCD

# prescrizioni
WCD per MLN ab.



AutoreWHERE?
L’utilizzo del WCD in Italia

• Rimborso con codice SDO 37.94
– Emilia Romagna

– Veneto

– Lombardia…cod 4

• Rimborso a carico delle ASL

– Puglia

• Gare regionali
– Sardegna
– Toscana
– Umbria
– Sicilia
– Piemonte…

# prescrizioni WCD
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Il rischio di morte improvvisa è massimo nei primi 3 mesi dopo la diagnosi di HF

Il WCD rappresenta una sicurezza aggiuntiva nei pz che ancora non hanno chiare 

indicazioni all’ICD definitivo, come dimostrato in numerosi studi retrospettivi e 

prospettici e in un trial randomizzzato. 

Il WCD in questa fase è indicato per:

PROTEGGERE il paziente da aritmie maligne durante la fase dinamica del  

RIMODELLAMENTO e la titolazione della OMT

SEGUIRE i progressi del paziente mediante il MONITORAGGIO REMOTO 

MULTIPARAMETRICO

supportare la CORRETTA SELEZIONE del paziente che possa beneficiare di 

un ICD in prevenzione primaria secondo linee guida

Estendendo l’utilizzo del WCD OLTRE I 3 MESI si potrebbe osservare un maggior 

numero di pz che recuperano la Fevsx uscendo dalle indicazioni all’ICD.

Who?

Where
?

How?

When?

Why?

What?

5W+1H

Questa è la legge della giugla. Vecchia e vera come il cielo.  -
Rudyard Kipling-
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Grazie per la cort ese 
at t enzione!
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