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Iniezioni intravitreali: nuovi scenari
organizzativi

Abstract: Le IV sono la procedura chirurgica pil eseguita in oftalmologia e si prevede nei prossimi anni un ulteriore aumento del loro
numero a causa del crescente invecchiamento della popolazione e del dilagare di patologie come il diabete. Attualmente il setting di
esecuzione delle IV differisce tra i vari stati e in Italia, in particolare, & consigliata la loro esecuzione in S.0. o in location assimilabili,
principalmente per rischi infettivi. Durante la pandemia da COVID-19 a causa della riduzione delle S.0. a nostra disposizione abbiamo
deciso di eseguire le IV al di fuori della sala operatoria e di allestire una “clean room” nei locali del Day-Hospital sfruttando un gene-
ratore di flusso laminare, Operio mobile (Toul Meditech, Operio®), ricevendo ottimi feedback da parte dei pazienti, ma soprattutto
ottenendo una riduzione dei costi e dei tempi di attesa, il tutto senza registrare un aumento dei tassi di complicanze infettive. Dal
punto di vista dei farmaci a nostra disposizione, invece, si stanno studiando farmaci sempre pit efficaci nella risoluzione dei feno-
meni essudativi retinici e con una durata di azione piu lunga (Brolucizumab gia in commercio, Faricimab, che sta completando ['iter
registrativo) al fine di ridurre l'onere del trattamento sia per gli Ospedali che per i pazienti e soprattutto garantire una migliore stabilita
di malattia con conseguenti migliori risultati visivi.
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Le iniezioni intravitreali costituiscono la piu co-
mune procedura chirurgica in ambito oculistico
e, anche a causa del crescente invecchiamento
della popolazione, si prevede che il numero di
pazienti che necessitano di questo tipo di tratta-
mento sia destinato ad aumentare progressiva-
mente nei prossimi anni (1-2). Le iniezioni intra-
vitreali vengono utilizzate per il trattamento delle
piu diffuse patologie retiniche tra cui I'edema ma-
culare diabetico, la degenerazione maculare le-
gata all'eta neovascolare, I'edema maculare nelle
occlusioni venose retiniche, la maculopatia essu-
dativa miopica (CNV miopica) e le uveiti.

Dai dati del marzo 2021 (3) si stima che ogni
anno vengano eseguite circa 300.000 iniezio-
ni intravitreali in Italia, per la maggior parte in
pazienti affetti da degenerazione maculare le-
gata all'eta.

Questo tipo di patologie richiede iniezioni ripe-
tute e, di conseguenza, numerosi accessi dei
pazienti in ospedale.

Le iniezioni possono essere gravate da com-
plicazioni che interessano le strutture ocu-
lari, come I'endoftalmite, che porta alla per-
dita della vista e a un rischio significativo di
enucleazione.
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Il rischio di endoftalmite dopo iniezione intravi-
treale e stato stimato essere tra lo 0,03% e lo
0,2% ma, a causa della necessita di procedure
numerose per ciascun paziente, questo rischio
e ripetitivo e cumulativo (4).

Limpostazione delle iniezioni differisce tra i
paesi, principalmente a causa delle loro diver-
se normative e politiche di rimborso. In par-
ticolare, il setting in cui vengono eseguite le
iniezioni intravitreali varia nelle diverse parti
del mondo: negli USA e in Canada vengono ef-
fettuate in ambulatorio mentre in Italia e nella
gran parte degli stati europei vengono effet-
tuate in sale operatorie (SO) dotate di filtri e
flussi d'aria laminari al fine di ridurre il rischio
di endoftalmite. Lutilizzo della sala operatoria
comporta perd un notevole allungamento dei
tempi di entrata e di uscita dei pazienti legati
alle logistiche peculiari di questi settori, la ne-
cessita di utilizzare personale infermieristico
altamente specializzato e, fattore non secon-
dario, occupa sempre maggiori spazi di sala
operatoria che potrebbero essere dedicati a
procedure chirurgiche di maggiore complessi-
ta, generando inevitabilmente costi maggiori e
tempistiche allungate (5).

Negli ultimi due anni in maniera periodica ma
particolarmente acuta nel corso dei picchi di
pandemia da SARS-CoV2 abbiamo dolorosa-
mente assistito nel nostro ospedale di Treviso
a una drammatica ridistribuzione del personale
sanitario che e stato reclutato da aree conside-
rate dilazionabili verso nuovi settori apposita-
mente allestiti e dedicati alla cura dei moltissi-
mi pazienti affetti da infezione acuta da covid
19. Inoltre le nostre sale operatorie sono state
convertite a unita di terapia intensiva al fine di
allestire spazi per la cura dei pazienti piu critici
affetti da gravi forme di COVID.

Tutto cio ha determinato una drastica riduzione
del numero di prestazioni chirurgiche eseguibili

Figura 1 - Custom Pack sterile contenente blefarosta-
to, pennello per disinfezione, vaschetta per iodopovi-
done e cotton fioc.

in ambito oftalmologico. Allo stesso tempo era
pero ben presente a tuttii retinologi la pressante
necessita di non interrompere la somministra-
zione delle terapie endovitreali sia in corso che
di nuova indicazione. Di fronte a questo scena-
rio ci siamo trovati di fronte a una difficile scelta:
o0 sospendere la somministrazione dei farmaci
endovitreali oppure continuare ad eseguirla ma
in spazi e con modalita diverse da quelle delle
sale operatorie dove le avevamo eseguite fino a
quel momento. Dopo attenta valutazione delle
varie possibilita e in accordo con la direzione
Sanitaria del nostro ospedale abbiamo deciso
di allestire una sala iniettiva nei locali del Day
Hospital oculistico, addestrando scrupolosa-
mente alla procedura il personale non di sala
operatoria ma del Day Hospital e creando un
flusso continuo e distanziato di pazienti in en-
trata e in uscita. Il tutto mantenendo il medesi-
mo setting iniettivo di sala (iodopovidone, telino
adesivo, blefarostato, custom pack (Fig. 1).
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Figura 2 - Apparecchiatura generatrice di flusso laminare (Operio mobile; Toul medittech, Operio): a sinistra prima del-
la preparazione, a destra preparata con telino sterile sul piano di appoggio e filtro sterile pronta per I'utilizzo.

La spinta a farlo ci & venuta poi anche dalla
possibilita di utilizzare una strumentazione
generatrice di flussi laminari sterili, la cui ef-
ficienza in termini di abbattimento delle parti-
celle circolanti nel campo trattato e risultata
dai nostri controlli molto elevata. Abbiamo poi
eliminato i controlli post iniettivi, anch’essi im-
possibili da realizzare in ospedale in occasione
dei picchi pandemici o del lockdown, mentre le
terapie antibiotiche post iniezione non le fa-
cevamo ormai piu da tempo, ritenendole non
necessarie ed anzi pericolose.

| feedback dei nostri pazienti riguardo le nuove
modalita organizzative in quel difficile periodo
sono stati sempre positivi, ma abbiamo co-
munque voluto osservare criticamente i numeri
di quello che era successo e per fare questo in
maniera rigorosa, abbiamo condotto uno stu-
dio osservazionale (6) preliminare per indagare
sull'esito delle iniezioni eseguite in una saletta
iniettiva con I'utilizzo dell'apparecchiatura a

flusso laminare Operio mobile (Toul Meditech,
Operio®) (Fig. 2), mettendo a confronto que-
sta nuova modalita organizzativa con quella
tradizionale di sala operatoria pre-pandemia.
Nel periodo preso in esame sono state esegui-
te 5678 iniezioni su 2150 pazienti (989 maschi
e 1161 femmine) con eta media di 76 anni.

Il 68% dei pazienti e stato trattato con iniezioni
intravitreali in quanto affetto da DMLE compli-
cata da CNV, il 19% da EMD, il 9% da EM se-
condario a occlusione venosa, e il 4% da CNV
miopica. | giorni di attesa media considerando
tutte le iniezioni e tutte le patologie dalla dia-
gnosi al trattamento sono stati rispettivamen-
te 51.4 giorni per i pazienti trattati nel nuovo
setting contro 82.8 giorni dei pazienti trattati in
sala operatoria (p-value < 0.001).

In un periodo di 5 ore, abbiamo calcolato che
il numero di IV e stato maggiore nella saletta
iniettiva rispetto alla sala operatoria (rispetti-
vamente 40 vs 35) e che il costo unitario per IV
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Figura 3 - Procedura di esecuzione IV: a sinistra, adeguata preparazione del paziente con disinfezione, applicazione
del telino sterile e del blefarostato; al centro, adeguata centratura del campo di azione del flusso laminare mediante
l'ausilio di puntatore laser; a destra, esecuzione della IV e medicazione.

e stato inferiore (338€ vs 459¢€, rispettivamen-
te), con una riduzione del 26% sui costi totali.
Dalla analisi dei dati raccolti abbiamo concluso
che Il nuovo setting ha garantito una riduzione
dei tempi di attesa, una riduzione del costo per
iniezione intravitreale del 26% e un tasso di in-
fezione comparabile con la procedura esequita
in S.0. (0.027%) dimostrandosi quindi una va-
lida alternativa alle procedure eseguite in S.0.
Questi dati e I'insieme di questa esperienza, re-
alizzata in un periodo drammatico e in un certo
senso resa ineludibile dallo stato di necessita
indotto dal blocco delle attivita nel corso del
lockdown, aprono perd nuovi scenari organiz-
zativi nel processo di trattamento dei pazien-
ti affetti da maculopatie. Potendo allestire le
attivita iniettive in sicurezza in spazi dedicati
il centro iniettivo si svincola dalla sala opera-
toria: la «clean room» pu0 essere allestita vir-
tualmente ovunque, la sede iniettiva segue la
logistica organizzativa dei professionisti e non
il contrario (sede, infermieri, amministrativi).

La diagnostica, la refertazione e la terapia
avvengono tutti nella stessa sede rendendo
finalmente possibile realizzare quella che si
definisce “One stop clinic”: un centro ad una

sola fermata nel quale il paziente con amd neo-
vascolare possa ricevere tutto cio che & neces-
sario, dalla diagnosi alla terapia, nella stessa
giornata.

Ottimizzare il processo iniettivo permette di
gestire meglio i pazienti e fare piu attivita, ma
da solo non risolve completamente il sovrac-
carico delle nostre strutture: le malattie retini-
che e in particolare la degenerazione maculare
legata all'eta sono infatti malattie croniche e
progressive.

Gli Anti-VEGF intravitreali hanno segnato una
pietra miliare nel trattamento di questa con-
dizione cambiando completamente il destino
visivo di questi pazienti. | farmaci anti-VEGF
fino a poco fa in nostro possesso, Aflibercept,
Ranibizumab e Bevacizumab, agiscono iniben-
do la neovascolarizzazione coroideale. Questo
meccanismo d'azione ha portato a una drasti-
ca riduzione di circa il 50% dell'incidenza di
cecita legale da quando questi farmaci sono
entrati nella pratica comune (7).

Tuttavia, molti studi di real-life in tutto il mon-
do, hanno dimostrato che molti pazienti non
ricevono la dose di carico completa e come
questo sia una delle ragioni per cui i risultati vi-
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sivi non siano, ancora oggi, ottimali (8). Inoltre,
la necessita di terapie di mantenimento con
ripetute iniezioni intravitreali degli anti-VEGF
disponibili e le conseguenti visite regolari in
clinica rappresentano un onere per i medici,
per i pazienti e per tutto il sistema sanitario (9).
Lobiettivo finale del trattamento delle maculo-
patie e quello di ridurre I'attivita della malattia
al minimo (10).

Come & noto, il principale marker e correlato
morfologico di attivita delle maculopatie & la
presenza di fluido all'interno dei diversi strati
della retina, quindi la capacita di risoluzione
del fluido & considerata fondamentale quando
si valuta la potenza delle terapie emergenti.
Allo stesso modo, una maggiore durata dell'a-
zione terapeutica e quindi la stabilizzazione o
la minore fluttuazione dello spessore retinico
si traduce in una migliore acuita visiva e tassi
pil bassi di fibrosi e atrofia geografica (11).
Da qui nasce la necessita di disporre di farma-
ci in grado di ridurre al minimo l'attivita della
maculopatia piu rapidamente e per piu tempo
possibile.

In questa ottica le nuove molecole da po-
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