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Le CAR-T
Linfoma Non-Hodgkin diffuso a grandi 
cellule B (DLBCL)

Linfoma a Cellule Mantellari

Linfoma Follicolare

High-grade B-cell lymphoma

Linfoma primitivo del mediastino a 
grandi cellule B (Primary Mediastinal 
large B Cell Lymphoma, PMBCL) 

Leucemia Linfoblastica Acuta (LLA) a 
cellule B 

Mieloma multiplo



Principali complicanze acute post CAR-T
Sindrome da Rilascio 
Citochinico (CRS)

Tossicità Neurologica 
(ICANS)

Linfoistiocitosi 
Emofagocitica secondaria 
o reattiva (sHLH/MAS)

Mielosoppressione e 
Ipogammaglobulinemia



Studio TOX CAR-T
Questo studio nasce dall’esigenza di valutare le principali complicanze ed esplorare i 

PROs dei pazienti che si sottopongono a trattamento CAR-T ed è finalizzato al 
miglioramento della pratica clinica quale parte integrante dell’assistenza sanitaria.



Obiettivi

Obiettivo primario: 
Monitorare l’incidenza di complicanze 
da tossicità dovuta a CAR-T durante il 
periodo relativo al ricovero ospedaliero

Obiettivi secondari:
- Misurare i Patient Reported Outcomes 

(PROs) riferiti dai pazienti
- Valutare il grado di tossicità nei pazienti 

che presentano complicanze
- Correlare le complicanze riscontrate con 

le scale di valutazione ed i PRO 
- Valutare la durata media della degenza 

ospedaliera per CAR-T 



Materiali e Metodi

Osservazionale, prospettico, monocentrico

S.C.D.U. Ematologia e Centro Trapianti  A.O. SS Antonio e Biagio e 
Cesare Arrigo di Alessandria

36 mesi ( arruolamento dei pazienti- analisi dei dati-diffusione 
dei dati)

Disegno dello studio

Setting dello studio

Durata dello studio



Materiali e Metodi

Pazienti di età ≥ 18 anni
Idoneità a trattamento con cellule Car-T secondo criteri di eleggibilità 

AIFA
Patologia ematologica, a qualsiasi stadio della malattia al momento 

dell’infusione Car-T
Firma del consenso informato per la partecipazione allo studio e firma 

del modulo per il trattamento dei dati personali

Criteri di esclusione

Analfabetismo 
Barriera linguistica/ non comprensione della lingua italiana
Diagnosi di disturbo psichiatrico e/o cognitivo

Popolazione in studio



Strumenti
Al fine della raccolta dati sono utilizzate le seguenti 

scale di valutazione

Scheda P.R.I.M.A. ( Piano Regionale Integrato 
Monitoraggio Allertamento) (Prot. N.24112 /A141B del 
21/11/18 Regione Piemonte)

NRS (Numeric Rating Scale for Pain): 2 volte/die 
(Huskisson, 1974)

Modulo eventi avversi durante infusione: 
compilazione giorno+0 (MOD.Car-TN 08) 

ICE-SCORE ( Immune Effector Cell-associated Encephalopathy): 
ogni 8 ore dal giorno 0+ al giorno +14 (University of Texas MD 
Anderson Cancer Center, 2017 – CTCAE v 5.0)

WHO (World Health Organization): 1 vv/die (Attinà et al., 
2021)



Strumenti
Al fine della raccolta dati sono utilizzate le seguenti 

scale di valutazione

EuroQol-5D (EQ-5D): + 0, +7, +14 (Balestroni 
& Bertolotti, 2012)

HAD (Hospital Anxiety Scale): + 0, +7, 
+14 (Zigmond & Snaith, 1983)

PG-SGA (Scored Patient-Generated
Subjective Global Assessment): + 0, +7, 
+14 (Ottery et al., 2015)

CLAS + 0, +7, +14 (Priestman & Baum, 1976)



CAR-HEMATOTOX Risk

Rejeski K, Subklewe M, Locke FL. Recognizing, defining, and managing CAR-T hematologic toxicities. Hematology Am
Soc Hematol Educ Program. 2023 Dec 8;2023(1):198-208. doi: 10.1182/hematology.2023000472. PMID: 38066881; 
PMCID: PMC10727074.



Risultati
Caratteristiche 

pazienti
Pazienti totali arruolati: 57
Età media: 60 aa
Uomini: 34 (60%)

Diagnosi
DLBCL: 43 (75%)
LF: 2 (4%)
LM: 3 (5%)
LLA: 1 (2%)
MM: 8 (14%)

Demografia
Degenza media: 21 gg
Ricovero TI: 3 pz (5%)

Liso-cel; 
1%

Axi-cel; 
67%

Brexu-cel; 
7%

Tisa-cel; 
11%

Ide-cel; 
14%



Diagramma di Consort



Eventi avversi durante infusione CAR-T

Tachicardia 1 (2%)

Febbre 3 (5%)

CRS
Grado 1 35 (61%)

Grado 2 10 (17%)

Grado 3 2 (4%)

Grado 4 1 (2%)

No CRS 9 (16%)

35% 
Terapia 

Steroidea

74% 
Tocilizumab



Complicanze: ICANS
Quattro pazienti (7%) hanno presentato ICANS di grado ≥2 con un’alterazione 
dell’ICE-SCORE per disgrafia, disorientamento e afasia



WHO
Mucosite N	(%)
Grado	1 1	(2%)

Grado	2 1	(2%)

No	mucosite 55		(96%)

Giorno	insorgenza	
(media)

+8

CAR-HEMATOTOX Risk
Risk	group N	(%)

Low risk (0–1) 38	(66,7%)

High	risk	(≥2) 19	(33,3%)

Outcome Low	risk	
n/N	(%)

High	risk	
n/N	(%)

p-value	
(Fisher)

CRS	≥	grade	
2

4/38	
(10.5%)

9/19	
(47.4%)

0.005

ICANS	≥	
grade	2

0/38	(0%) 4/19	
(21.1%)

0.010



Complicanze: PROs

● 21% dei pazienti con 
punteggi HAD 
borderline

● Ansia in riduzione 
significativa da T0 a T2
(p = 0,020)

● Depressione stabile nel 
tempo

● 39% con bassi livelli 
di energia e qualità 
di vita al T0 (<50)

● 67% di questi con 
miglioramento a T2
(qualità di vita e 
autonomia)

● EuroQoL-5D:
recupero 
significativo tra T1 e 
T2

● 33% con sospetta 
malnutrizione al T0

● Peggioramento T0–T1 (p 
< 0,001), seguito da 
miglioramento a T2 (p < 
0,001)

● A T2: 67,6% PG-SGA A, 
2,9% PG-SGA C

HAD CLAS + EuroQol-5D PG-SGA



Conclusioni e Discussione

Setting
specialistico

Utilizzo 
strumenti 
validati

PROs
Risultati in 
linea con 

la 
letteratura



� Implementare modelli di monitoraggio 
infermieristico proattivo per l’identificazione 

precoce delle tossicità CAR-T.

� Integrare il CAR-HEMATOTOX nei percorsi 
clinico-assistenziali per una stratificazione del 

rischio personalizzata.

� Sviluppare programmi strutturati di valutazione 
longitudinale dei PROs nella pratica clinica 

routinaria.

� Rafforzare il ruolo dell’infermiere esperto CAR-T
all’interno del team multidisciplinare.

� Promuovere studi multicentrici prospettici per 
standardizzare i percorsi assistenziali e migliorare 

gli outcome




