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Delta 18,9% 53,6% 51,6% 34,5% 15,6% 23,3%

✓ Estensione a classi di rischio più basse

✓ Miglioramenti tecnologici del dispositivo

✓ Risultati incoraggianti sulla durabilità

TAVI come standard di cura



TAVI

Serie storica Italia – data-set GISE



Attività Interventistica Strutturale
Emilia-Romagna 2020 vs 2021

GISE 2022 – Dati Regione Emilia-Romagna

n.692

n.941



Trattamento Stenosi Valvolare Aortica
Emilia-Romagna 2015-2022

De Palma R 
2023

+36%



Ali N, et al.  Open Heart 2021; 8e001547doi:10.1136/openhrt-2020-001547

Prognosi a 5 anni delle più comuni 
neoplasie metastatiche e della SAo in UK

Stenosi Valvolare Aortica Severa
Emergenza epidemica & clinica

Prevalenza crescente e 

prognosi sfavorevole

3% sopravvivenza a 5 anni per SAO 
severa



Mortalità 2% e HF 12% a 80 giorni 
probabilità che aumenta con l’aumentare 

della lista di attesa

Tempo complessivo di attesa per TAVI: 
80 giorni (mediana)

4461 pazienti riferiti a TAVI

2231 pazienti in lista TAVI



Sovraccarico clinico-assistenziale ospedaliero

Incremento della richiesta di TAVI

Prolungamento delle liste di attesa

Riduzione 
sopravvivenza

Ricoveri per 
scompenso

TAVI in urgenza



Vahanian A, et al ESC Guidelines Eur Heart J 2022; 43:561-632

Stenosi Valvolare Aortica Severa
La tempesta perfetta …

In pratica tutti i pazienti ≥75 anni hanno indicazioni a TAVI piuttosto 
che ad AVR, quindi è prevedibile un incremento procedure ad 

almeno 400 TAVI/Milione (circa 2000 in Emilia Romagna),

ma la TAVI deve essere 

fatta in un Heart Valve 

Center  con 

Cardiochirurgia



SOLUZIONI

Incremento della
capacita’ operativa
degli Heart Valve 

Centre ?



TAVI capability 

Median total wait-time to TAVI



SOLUZIONI

TAVI senza 
cardiochirurgia 

onsite?



➢ Rottura dell’anello

➢ Rottura aortica

➢ Perforazione della parete ventricolare

➢ Ostruzione coronarica

➢ Malposizionamento di valvola

Perchè TAVI e CCH on-site ?
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Emergent cardiac surgery during TAVI



- Minor uso dell’accesso trans-apicale

Emergent cardiac surgery during TAVI



Emergent cardiac surgery during TAVI

- Minor uso dell’accesso trans-apicale

- Aumentata expertise dell’operatore

- Utilizzo dell’imaging 

- Sviluppo di nuovi dispositivi (valvole di 

nuova generazione e delivery più 

performanti)



La mortalità dopo ECS era maggiore nei pazienti con età > 85 anni e in casi di rottura del’anello valvolare



➢Le complicanze maggiori che possono richiedere un intervento 
cardiochirurgico sono ad oggi sempre più rare (0.5%) 

➢ < 40% dei pazienti che vanno incontro ad una complicanza 
maggiore viene poi sottoposto ad intervento cardiochirurgico

➢Nonostante si ricorra ad un intervento chirurgico la mortalità è > 
50% pre-dimissione

TAVI without onsite surgery: why ?



Interventistica Strutturale senza CCH on-site

Esistono già esempi in altre patologie

Mitra-Clip

Linee Guida ESC & AHA non richiedono la presenza di CCH in 

sede per eseguirla

Conversione chirurgica nello 0,43% dei casi (Isogai CCI 2021)

Occlusione Auricola

Linee Guida ESC non richiedono la presenza di CCH in sede 

per eseguirla (ma disponibilità di accesso in 60’ se 

complicanze)

Tamponamento cardiaco: 1,2% (Amulet Post-Marketing 

Registry)

Embolizzazione del device: 0,2-0,8%



Alcuni studi osservazionali non hanno evidenziato risultati diversi da 

quelli osservati nei centri con cardiochirurgia.

TAVI senza Cardiochirurgia in Sede
E’ fattibile?



Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Implantation 
(TAVI) At Hospital without on-site cardiac surgery: early 

clinical OutcoME in patients with prohibitive surgical 
risk.

Studio interventistico, multicentrico a singolo braccio

TAVI At HOME



Obiettivo

Dimostrare la sicurezza e l’efficacia della
TAVI in centri con caratteristiche HUB per 
l’emergenza cardiologica in assenza
cardiochirurgia on-site, da parte di una
equipe di operatori esperti.

TAVI At HOME



Criteri di inclusione

➢ Età ≥ 75 anni

➢ Pazienti con rischio proibitivo definito in sede di Heart Team 
valutando i seguenti criteri clinico-strumentali:

o Rischio chirurgico alto (EuroSCORE II >9 %, logES >20% e STS score 
>8%) 

o Comorbidita’ (aorta a porcellana, torace ostile, fragilità, epatopatia 
grave/cirrosi, graft di arteria mammaria interna a ridosso dello 
sterno, ipertensione polmonare severa, disfunzione del ventricolo 
destro di grado severo)

➢ Accesso transfemorale permittente

➢ Firma del consenso informato



Criteri di esclusione

➢ TAVI in caso di disfunzione di bioprotesi valvolare aortica (TAVI 
valve-in-valve)

➢ Valvola aortica bicuspidi

➢ Caratteristiche anatomiche, valutate mediante angioTC, che si
associano ad aumentato rischio di complicanze maggiori

➢ Controindicazione ad accesso femorale

➢ Probabilità di sopravvivenza < 1 anno

➢ Impossibilità o mancata volontà di fornire il consenso informato
firmato



✓Unità operative cardiologiche con 
emodinamica HUB per il trattamento 
delle emergenze/urgenze:
• 1000 coronarografie anno e 400 

PCI/anno, e regolarmente procedure di 
valvuloplastica aortica percutanea

• In rete con centro CCH di riferimento

✓Necessaria la presenza di:
• Almeno 2 sale di emodinamica, 

preferibilmente una ibrida
• Terapia intensiva di terzo livello 
• Chirurgia vascolare e interventistica 

endovascolare
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Interventistica (SICI-GISE) sui requisiti 

minimi per ospedali ed operatori  

che eseguono procedure di impianto 

transcatetere di protesi valvolare aortica

Giuseppe Tarantini, Giovanni Esposito, Giuseppe Musumeci, Chiara Fraccar o, 

Anna Franzone, Battistina Castiglioni, Alessio La Manna, Ugo Limbruno, 

Alfredo Marchese, Ciro Mauro, Stefano Rigattieri, Fabio Tarantino,  

Caterina Gandolfo, Gennaro Santoro, Roberto Violini, Flavio Airoldi,  

Remo Albiero, Manrico Balbi, Giorgio Baralis, Antonio Luca Bartorelli,  

Francesco Bedogni, Alberto Benassi, Andrea Berni, Giulio Bonzani, 

Alessandro Santo Bortone, Giuseppe Braito, Carlo Briguori, Elvis Brscic,  

Paolo Calabrò, Ivan Calchera, Maurizio Cappelli Bigazzi, Francesco Caprioglio,  

Fausto Castriota, Carlo Cernetti, Cinzia Cicala, Paolo Cioffi, Antonio Colombo, 

Virgilio Colombo, Gaetano Contegiacomo, Alberto Cremonesi,  

Maurizio D’Amico, Mauro De Benedictis, Alessandro De Leo, Maurizio Di Biasi,  

Domenico Di Girolamo, Emilio Di Lorenzo, Carlo Di Mario, Marcello Dominici, 

Federica Ettori, Maurizio Ferrario, Massimo Fioranelli, Dionigi Fischetti, 

Gabriele Gabrielli, Arturo Giordano, Pietro Giudice, Cesare Greco,  

Ciro Indolfi, Ornella Leonzi, Corrado Lettieri, Bruno Loi, Nicola Maddestra, 

Niccolò Marchionni, Cinzia Marrozzini, Massimo Medda, Bindo Missiroli,  

Luigi My, Jacopo Andrea Oreglia, Cataldo Palmieri, Paolo Pantaleo,  

Saro Roberto Paparoni, Guido Parodi, Anna Sonia Petronio, Luigi Piatti, 

Emanuela Piccaluga, Carlo Pierli, Andrea Perkan, Antonino Pitì, Arnaldo Poli, 

Angelo Bruno Ramondo, Maurizio Alessandro Reale, Bernhard Reimers, 

Flavio Luciano Ribichini, Roberta Rosso, Salvatore Saccà, Cosimo Sacra, 

Andrea Santarelli, Gennaro Sardella, Gaetano Satullo, Filippo Scalise, 

Massimo Siviglia, Leonardo Spedicato, Amerigo Stabile, Corrado Tamburino,  

Tullio Nicola Maria Tesorio, Salvatore Tolaro, Fabrizio Tomai, Carlo Trani, 

Renato Valenti, Orazio Valsecchi, Giuseppe Valva, Ferdinando Varbella,  

Carlo Vigna, Luigi Vignali, Sergio Berti

TAVI At HOME

Caratteristiche dei centri



✓Deve esserci almeno un cardiologo 
interventista esperto “team leader” che 
esegue ≥ 25 TAVI/anno da primo 
operatore da almeno 3 anni e con 
esperienza nella risoluzione di 
complicanze periferiche

✓Disponibilità di un ecocardiografista, di 
un elettrofisiologo e di un chirurgo 
vascolare 

Caratteristiche degli operatori
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TAVI At HOME



End point primario Mortalità totale entro 30 giorni dalla TAVI

End point secondario Successo Tecnico (VARC 3):
- Assenza di morte in sala
- Successo degli accessi, del rilascio del device, della 

retrazione del Sistema di rilascio
- Corretto posizionamento di una singola protesi valvolare 

aortica nella corretta posizione anatomica
- Assenza di chirurgia o intervento relato al device* o di 

complicanze vascolari maggiori o accesso-relate, o di 
complicanze cardiache strutturali

End Point
TAVI At HOME



Ecocardiogramma, AngioTC, ECG, 

Rx torace, Esami di laboratorio

Età                            

Score di rischio 
Comorbidita’

ESCLUSI

- TAVI valve-in-valve

- Valvola aortica bicuspide

- Valutazioni angioTC

- Rifiuto

Accesso femoraleAccesso non femorale

- Cardiologo clinico

- Emodinamista

- Cardiochirurgo

- Anestesista cardiovascolare

- Ecocardiografista

Pazienti con SA severa sintomatici

Heart Team

Rischio chirurgico proibitivo

TAVI at Home

Indicazione a TAVI

Rischio chirurgico non proibitivo

TAVI in centro con CCH

TAVI At HOME



Enrollment

Fase 
pilota

Studio

4 Centri 10 Centri

24 mesiTime

20 pz 200 pz

TAVI At HOME



TAVI At HOME

1st of June 2023 – #1 patient









TAVI SENZA CARDIOCHIRURGIA: QUALI DATI ?

Fabio Tarantino

UOS Emodinamica – UOC Cardiologia
Ospedale Morgagni-Pierantoni, Vecchiazzano-Forlì
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CLIN ICAL RESEARCH
TAVI

Outcomes of transfemoral transcatheter aort ic

valve implantat ion at hospitals with and without

on-site cardiac surgery department: insights from

the prospect ive German aort ic valve replacement

quality assurance registry (AQUA) in 17 919

pat ients

Holger Eggebrecht 1*, Maike Bestehorn2, Michael Haude3, Axel Schmermund1,

Kur t Bestehorn4, Thomas Voigt länder 1, Kar l-Heinz Kuck5, and Rajendra H. Mehta6

1Cardioangiological Center Bethanien (CCB) and AGAPLESION Bethanien Hospital, Frankfurt, Germany; 2ProMedCon GmbH, Ebenhausen, Germany; 3Medical Clinic I, Städtische

Kliniken Neuss,LukaskrankenhausGmbH,Neuss, Germany; 4Technical University of Dresden, Dresden, Germany; 5Department of Cardiology, AsklepiosHospital St Georg,Hamburg,

Germany; and 6Duke Clinical Research Institute and Duke University Medical Center, Durham, NC, USA

Received 21 March 2016; revised 11 April 2016; accepted 20 April 2016; online publish-ahead-of-print 17 May 2016

See page 2249 for the editor ial comment on this ar t icle (doi:1093/eurhear t j/ehw228)

A im s Performing transcatheter aortic valve implantation (TAVI) at hospitals with only cardiology department but no cardiac

surgery (CS) on-site is at great odds with current Guidelines.

Met hods

and r esult s

We analysed data from the official, prospective German Quality Assurance Registry on Aortic Valve Replacement to

compare characteristicsand in-hospital outcomes of patients undergoing transfemoral TAVI at hospitals with (n ¼ 75)

and without CSdepartments(n ¼ 22).An interdisciplinary Heart Teamwasestablished at all centres(internal staff phy-

siciansat hospitalswith on-site CS; in-house cardiologistsand visitingcardiacsurgical teamsfromcollaboratinghospitals

at non-CShospitals). In 2013 and 2014, 17 919 patients (81.2+ 6.1 years, 55%females, German aortic valve (GAV)

score 2.0 5.6+ 5.8%, logistic EuroSCOREI 21.1+ 15.4%) underwent transfemoral TAVI in Germany: 1332 (7.4%)

at hospitals without on-site CSdepartment. Patients in non-CShospitals were older (82.1+ 5.8 vs. 81.1+ 6.1 years,

P, 0.001), with more frequent co-morbidities. Predicted mortality risksper GAV-score 2.0 (6.1 + 5.5 vs. 5.5+ 5.9%,

P, 0.001) and logEuroSCORE I (23.2+ 15.8 vs. 21.0+ 15.4%, P, 0.001) were higher in patients at non-CSsites.

Complications, includingstrokes(2.6 vs.2.3%, P¼ 0.452) and in-hospital mortality (3.8 vs. 4.2%, P¼ 0.396), weresimi-

lar in both groups. Matched-pair analysisof 555 patientsin each group with identical GAV-scoreconfirmed similar rates

of intraprocedural complications (9.2 vs. 10.3%, P¼ 0.543), strokes (3.2%for both groups, P¼ 1.00), and in-hospital

mortality (1.8 vs. 2.9%, P¼ 0.234).

Conclusion Although patients undergoing TAVI at hospitals without on-site CSdepartment were older and at higher predicted

perioperative death risk, major complications, and in-hospital mortality were not statistically different, suggesting the

feasibility and safetyof Heart Team-based TAVI at non-CSsites. These findingsneed confirmation in futurerandomized

study.
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
Keywor ds Aortic stenosis † TAVI † TAVR † Complications † Conversion † Surgery

* Corresponding author. Tel: + 49 69 9450280, Fax: + 49 69 461613, Email: h.eggebrecht@ccb.de

Published on behalf of the European Society of Cardiology. All rights reserved. & The Author 2016. For permissions please email: journals.permissions@oup.com.

European Heart Journal (2016) 37, 2240–2248

doi:10.1093/eurheartj/ehw190
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17919 
TAVI

1332 (7.2%)

No CCH

16587 

CCH

Mortalità intraospedaliera: 
3.8% TAVI No-CCH e 4.2% 

nel gruppo con CCH. 

logEUROSCORE 23%

logEUROSCORE 21%



Pazienti inoperabili o ad alto rischio

Gruppo no-CCH: > anziani, > disfunzione Vsn, > CAD

Dopo propensity matching analysis, mortalità intraospedaliera (6.9 
vs 6.2%) e a lungo terme sovrapponibile tra I due gruppi. 



Studio prospettico in 10 centri senza CCH on-site 
ma con centro CCH a 90 km di distanza

384 pazienti con SA severa sintomatica con rischio 
proibitivo giudicati in sede di HT -> TAVI-TF (2010 
al 2018)

Successo tecnico 96.6%



➢Nei pazienti con rischio chirurgico alto/proibitivo, l’assenza di CCH on site 
non si correla ad un aumentata mortalità a breve termine

➢Le complicanze più temibili possono essere prevenute da un planning 
molto accurato (i.e. CT analysis, Echo ecc.)

➢ Alcune delle complicanze possono essere gestite per via percutanea 
(embolizzazione/migrazione di valvola, ostruzione coronarica, versamento 
pericardico)

➢L’incremento della ricettività degli Heart Valve Centre non basta a ridurre 
le liste di attesa

TAVI without onsite surgery: why ?



Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) 
At Hospital without on-site cardiac surgery: early clinical 

OutcoME in patients with prohibitive surgical risk.

• Studio interventistico, multicentrico a singolo braccio

TAVI At HOME



Obiettivo 

Dimostrare la sicurezza e l’efficacia della 
TAVI in centri con caratteristiche HUB per 
l’emergenza cardiologica in assenza 
cardiochirurgia on-site, da parte di una 
equipe di operatori esperti.

TAVI At HOME



Ecocardiogramma, AngioTC, ECG, 

Rx torace, Esami di laboratorio

Età                            

Score di rischio 
Comorbidita’

ESCLUSI

- TAVI valve-in-valve

- Valvola aortica bicuspide

- Valutazioni angioTC

- Rifiuto

Accesso femoraleAccesso non femorale

- Cardiologo clinico

- Emodinamista

- Cardiochirurgo

- Anestesista cardiovascolare

- Ecocardiografista

Pazienti con SA severa sintomatici

Heart Team

Rischio chirurgico proibitivo

TAVI at Home

Indicazione a TAVI

Rischio chirurgico non proibitivo

TAVI in centro con CCH

TAVI At HOME



✓Unità operative cardiologiche con emodinamica 
HUB per il trattamento delle 
emergenze/urgenze:

• 1000 coronarografie anno e 400 PCI/anno, e 
regolarmente procedure di valvuloplastica aortica 
percutanea

• In rete con centro CCH di riferimento

✓Necessaria la presenza di:
• Almeno 2 sale di emodinamica, preferibilmente una 

ibrida
• Terapia intensiva di terzo livello 
• Chirurgia vascolare e interventistica endovascolare
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TAVI At HOME

Caratteristiche dei centri



✓Deve esserci almeno un cardiologo 
interventista esperto “team leader” che 
esegue ≥ 25 TAVI/anno da primo operatore da 
almeno 3 anni e con esperienza nella 
risoluzione di complicanze periferiche

✓Disponibilità di un ecocardiografista, di un 
elettrofisiologo e di un chirurgo vascolare 

Caratteristiche degli operatori

Organo Ufficiale di

Italian Federat ion of  Cardiology

Società Italiana di Chirurgia Cardiaca

Estratto da    G ITAL CARDIOL    |   VOL 19    |   SETTEMBRE 2018

Update del documento di posizione 

della Società Italiana di Cardiologia 

Interventistica (SICI-GISE) sui requisiti 

minimi per ospedali ed operatori  

che eseguono procedure di impianto 

transcatetere di protesi valvolare aortica

Giuseppe Tarantini, Giovanni Esposito, Giuseppe Musumeci, Chiara Fraccar o, 

Anna Franzone, Battistina Castiglioni, Alessio La Manna, Ugo Limbruno, 

Alfredo Marchese, Ciro Mauro, Stefano Rigattieri, Fabio Tarantino,  

Caterina Gandolfo, Gennaro Santoro, Roberto Violini, Flavio Airoldi,  

Remo Albiero, Manrico Balbi, Giorgio Baralis, Antonio Luca Bartorelli,  

Francesco Bedogni, Alberto Benassi, Andrea Berni, Giulio Bonzani, 

Alessandro Santo Bortone, Giuseppe Braito, Carlo Briguori, Elvis Brscic,  

Paolo Calabrò, Ivan Calchera, Maurizio Cappelli Bigazzi, Francesco Caprioglio,  

Fausto Castriota, Carlo Cernetti, Cinzia Cicala, Paolo Cioffi, Antonio Colombo, 

Virgilio Colombo, Gaetano Contegiacomo, Alberto Cremonesi,  

Maurizio D’Amico, Mauro De Benedictis, Alessandro De Leo, Maurizio Di Biasi,  

Domenico Di Girolamo, Emilio Di Lorenzo, Carlo Di Mario, Marcello Dominici, 

Federica Ettori, Maurizio Ferrario, Massimo Fioranelli, Dionigi Fischetti, 

Gabriele Gabrielli, Arturo Giordano, Pietro Giudice, Cesare Greco,  

Ciro Indolfi, Ornella Leonzi, Corrado Lettieri, Bruno Loi, Nicola Maddestra, 

Niccolò Marchionni, Cinzia Marrozzini, Massimo Medda, Bindo Missiroli,  

Luigi My, Jacopo Andrea Oreglia, Cataldo Palmieri, Paolo Pantaleo,  

Saro Roberto Paparoni, Guido Parodi, Anna Sonia Petronio, Luigi Piatti, 

Emanuela Piccaluga, Carlo Pierli, Andrea Perkan, Antonino Pitì, Arnaldo Poli, 

Angelo Bruno Ramondo, Maurizio Alessandro Reale, Bernhard Reimers, 

Flavio Luciano Ribichini, Roberta Rosso, Salvatore Saccà, Cosimo Sacra, 

Andrea Santarelli, Gennaro Sardella, Gaetano Satullo, Filippo Scalise, 

Massimo Siviglia, Leonardo Spedicato, Amerigo Stabile, Corrado Tamburino,  

Tullio Nicola Maria Tesorio, Salvatore Tolaro, Fabrizio Tomai, Carlo Trani, 

Renato Valenti, Orazio Valsecchi, Giuseppe Valva, Ferdinando Varbella,  

Carlo Vigna, Luigi Vignali, Sergio Berti

TAVI At HOME



End point primario Mortalità totale entro 30 giorni dalla TAVI

End point secondario Successo Tecnico (VARC 3):
- Assenza di morte in sala
- Successo degli accessi, del rilascio del device, della 

retrazione del Sistema di rilascio
- Corretto posizionamento di una singola protesi 

valvolare aortica nella corretta posizione anatomica
- Assenza di chirurgia o intervento relato al device* o di 

complicanze vascolari maggiori o accesso-relate, o di 
complicanze cardiache strutturali

End Point TAVI At HOME



GRAZIE PER L’ATTENZIONE !

TAVI At HOME
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