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Bambino Gesu
OSPEDALE PEDIATRICO

Un prototipo miniaturizzato della “ Jarvik Heart” fu utilizzato nel 2012 per la prima volta al mondo al
Bambino Gesu per uso compassionevole, salvando la vita a un bambino di 16 mesi. L’ Ospedale
Pediatrico della Santa Sede capofila della sperimentazione europea che partira nel 2017

Il dott. Amodeo con Matteo e lafamiglia Ferrari

Roma, 6 dicembre 2016 — La Food and Drug Administration, autoritadi controllo della sanita
statunitense, harilasciato |” autorizzazione condizionata a uno studio investigativo di tipo IDE
(Investigational Device Exemption) per la sperimentazione clinica su 88 piccoli pazienti americani del
minicuore artificiale, il dispositivo miniaturizzato di assistenza ventricolare sinistradella Jarvik Heart. Un
prototipo di questo cuore fu utilizzato per uso compassionevole per la primavoltaa mondo nel 2012

all’ Ospedal e Pediatrico Bambino Gesu di Roma, salvando la vitaa Matteo, un bambino di 16 mesi.

Lo scopo dello studio autorizzato dall’ FDA é verificare I’ affidabilita del sistemaLVAD Jarvik 15mm,
dispositivo di assistenza ventricolare intracorporeo alimentato da una batteria esterna, versusil Berlin
Heart EXCOR pediatrico, che & un sistema di assistenza paracorporeo di tipo pneumatico e che necessita
del ricovero in ospedale del paziente in attesa di trapianto.

L a sperimentazione e condotta dal New England Research Institutes e prevede |’ arruolamento
randomizzato di 88 pazienti in unaventinadi centri tragli Stati Uniti eil Canada. | bambini saranno
destinati a Jarvik 15mm LVAD System o a Berlin Heart EXCOR Pediatric System. Lo studio
confrontera le performance del due sistemi nel garantire supporto circolatorio in attesa del trapianto
(“ponte atrapianto”). A sei mesi sara fatta una prima valutazione clinica.
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Jarvik 15mm

In Europa la sperimentazione clinicadel minicuore artificiale Jarvik 15mm partiranel 2017 e sara guidata
dall’ Ospedal e Pediatrico Bambino Gesu. Fu proprio I’ équipe dott. Antonio Amodeo, responsabile
dell’unitadi Funzione ECMO e Assistenza Meccanica Cardiorespiratoria all’ interno del Dipartimento
Medico Chirurgico di Cardiologia Pediatrica del Bambino Gesu aimpiantare per la primavoltaa mondo,
4 anni fa, uno dei prototipi del Jarvik miniaturizzato su un bambino di soli 16 mesi che versavain
condizioni disperate e non era piu trattabile con terapie e dispositivi convenzionali.

[l Jarvik 15mm, del diametro di 15 millimetri, ha dimensioni paragonabili a quelle di una batteria AA
(“dtilo”) eregolail flusso di sangue variando la velocita dellaturbina attraverso il controller portatile. La
nuova“micropompa’ & progettata per supportare la circolazione di pazienti a partire dagli 8 kg di peso e
finoaun’'etadi circa10 anni e puo garantire un supporto a lungo termine per quei bambini per i quali non
S trova un cuore compatibile per procedere con il trapianto, consentendo loro migliori condizioni di vita.

Lapremessa per il progetto di miniaturizzazione che ha portato alla creazione del Jarvik 15mm é statala
lunga esperienza accumulata nell’ utilizzo della versione per adulti, il Jarvik 2000: si tratta del piu piccolo
e piu leggero sistemadi assistenza ventricolare sinistraimmesso sul mercato da Jarvik Heart oltre 15 anni
fa. Questo dispositivo per adulti € stato utilizzato su oltre 1.000 pazienti nel mondo, supportando la
funzione cardiaca, ad oggi, fino a 10 anni. In Italia ne sono stati impiantati oltre 200, di cui 15 in pazienti
minorenni. Proprio pochi giorni fa un ragazzo di Giardini Naxos, ormai maggiorenne, ha “compiuto” 4
anni dall’impianto del Jarvik 2000, avvenuta sempre all’ Ospedal e Pediatrico Bambino Gesu di Roma.

L’ autorizzazione dell’ FDA é unatappa fondamentale per il National Heart Lung and Blood Institute
(NHLBI) che hafinanziato per 10 anni il programma PumpKIN (Pumps for Kids, Infants, and Neonates).
Il progetto della Jarvik Heart € I’ unico ad aver superato i vari ostacoli tecnici incontrati, riportando
eccellenti risultati negli studi preclinici. Adesso potra cominciare I’ utilizzo clinico del sistemain bambini
che avrebbero altrimenti basse possibilita di sopravvivenza.

Robert Jarvik, inventore del device e Chairman di Jarvik Heart, commenta: “Dopo dieci anni di intenso
lavoro ingegneristico, siamo entusiasti di rendere disponibile questo progetto di pompa miniaturizzata ai
pazienti pediatrici cardiopatici. Nel 2012, uno dei prototipi fu usato per fini compassionevoli

all’ Ospedale Bambino Gesu dall’ équipe del dott. Amodeo. Quell’ esperienza raggiunse gli obiettivi
umanitari che si era prefissa, e cioé di salvare il bambino nonostante la sua condizione disperata, e ci ha
fornito informazioni importantissime a proposito di dispositivi cosi piccoli a supporto di cuori atrettanto

2/3


http://www.insalutenews.it/in-salute/wp-content/uploads/2016/12/Jarvik-15mm.jpg

Un minicuore artificiale per piccoli cardiopatici. Autorizzato I’avvio della sperimentazione clinica - 06-12-2016
scritto dainsalutenews - insalutenews.it - http://www.insal utenews.it/in-sal ute

piccoli”.

Peter Hinchliffe, Presidente della Jarvik Heart, aggiunge: “ Siamo grati a programmaNHLBI senzail
guale questo impegno nel garantire un supporto salvavita per i bambini non sarebbe stato possibile. Siamo
impazienti di arrivare aun giorno in cui neonati e bambini potranno ricevere un LVAD impiantabile al
fine di garantire loro una qualitadi vitamolto piu altarispetto all’ attuale”.

“11 nostro gruppo ha contribuito negli ultimi anni allo sviluppo di questo cuore artificiale di soli 15 mm
che ha necessitato oltre 10 anni di studio primadi avere la autorizzazione alla sperimentazione clinica
dalla FDA — sottolinea Antonio Amodeo responsabile dell’ unita di Funzione ECMO e Assistenza

M eccanica Cardiorespiratoria del Bambino Gesu — Il piu grande vantaggio di questo cuore e che
permetteraai bambini di aspettare a casail trapianto cardiaco rispetto alla situazione attuale in cui i
bambini sono costretti a rimanere in ospedale per mesi. 11 nostro Ospedale sara il capofila europeo per la
sperimentazione clinicadi questo cuore rivoluzionario che sara condotta nel 2017”.

fonte: ufficio stampa

3/3


http://www.tcpdf.org

