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At present, transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is a proven treatment option for patients with symp-
tomatic degenerative aortic stenosis at high risk for conventional surgery. In countries where TAVI is current-
ly performed, the number of procedures and centers involved has been continuously increasing. The present
document from the Italian Society of Interventional Cardiology (SICI-GISE) aims to improve the available evi-
dence and current consensus on this topic through the definition of training needs and knowledge base for
both operators and centers.
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PREMESSA
La procedura di impianto transcatetere di protesi aortica (TAVI)
in pazienti con stenosi aortica degenerativa sintomatica è una
procedura interventistica di recente introduzione che ha as-
sunto un’importanza sempre maggiore, sia sul piano clinico che
tecnico-organizzativo1-5. Nei paesi dove viene effettuata si è os-
servata una crescita progressiva del numero di procedure e del
numero dei Centri che la eseguono. È stato stimato a questo
proposito che in Europa siano stati effettuati, solo nel corso del
2010, circa 20 000 procedure TAVI.

Nel gennaio 2010 sul Giornale Italiano di Cardiologia è sta-
to pubblicato un Documento di Consenso congiunto Federa-
zione Italiana di Cardiologia-Società Italiana di Chirurgia Car-
diaca (FIC-SICCH) sulla TAVI6. Tale documento, insieme a quelli
prodotti congiuntamente da EACTS/ESC/EAPCI7 e ACC/AHA8,9,
rimane attuale sia per quanto riguarda le indicazioni cliniche che
per alcune caratteristiche organizzativo-strutturali. Successiva-

mente alla pubblicazione del Documento di Consenso con-
giunto FIC-SICCH sono stati pubblicati importantissimi contri-
buti10-14. 

La Società Italiana di Cardiologia Invasiva (SICI-GISE), senti-
to il parere di alcuni autorevoli esperti, ha quindi ritenuto op-
portuno predisporre un documento integrativo che recepisse
ed implementasse le attuali evidenze e gli attuali consensi sul-
l’argomento, al fine di consentire un ulteriore approfondimen-
to su alcuni aspetti organizzativi e di formazione dei Centri e
degli operatori che effettuano tale procedura.

Scopo dell’attuale documento è quello di:

• definire ed uniformare a livello nazionale le strutture che
eseguono questo intervento, descrivendo i requisiti minimi
comuni strutturali e di processo;

• indicare un percorso formativo (permanente) sia per gli
Istruttori/Proctor che per gli operatori.

Questo documento definisce inoltre la necessità di adotta-
re delle iniziative finalizzate alla razionalizzazione nella distri-
buzione dei Centri nelle diverse Regioni. È opportuno ricorda-
re che le procedure TAVI sono procedure elettive e ad alto co-
sto, e quindi attente politiche finalizzate al contenimento del
numero di strutture autorizzate all’effettuazione di tali inter-
venti ridurrebbero le problematiche economiche, consolidan-
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REQUISITI MINIMI ORGANIZZATIVI E DI FORMAZIONE PER TAVI

• Chirurgo vascolare14,15,23.
• Esperto in procedure endovascolari periferiche (cardiologo,

radiologo, chirurgo vascolare)14,15,23.
• Cardiologo clinico23.
• Cardiologo intensivista22,23.
• Elettrofisiologo23,26-28.

Dotazioni strumentali 

Attrezzature29

• Angiografo ad arco fisso, possibilmente digitale e di ultima
generazione caratterizzato da elevata capacità di dissipa-
zione termica ed elevata qualità di immagine.

• Gruppo di continuità per permettere il completamento del-
la procedura di impianto della valvola anche in caso di in-
terruzione dell’energia elettrica.

• Angiografo portatile ad arco con elevata qualità di imma-
gine da utilizzare, solo in caso di guasto dell’impianto prin-
cipale, per il completamento della procedura di impianto
della valvola.

• Poligrafo che consenta di registrare contemporaneamente
almeno tre curve pressorie, ovviamente il tracciato elettro-
cardiografico (almeno 6 derivazioni periferiche ed almeno 1
derivazione precordiale) ed anche la saturazione periferica
di ossigeno. È inoltre preferibile che la registrazione possa
avvenire sia su carta che su supporto digitale.

• Iniettore angiografico.
• Defibrillatore elettrico con piastre adesive radiotrasparenti

direttamente collegate con cavo al defibrillatore.
• Emogas analizzatore.
• Ventilatore.
• Carrello completo emergenze/urgenze.
• Lampada scialitica.
• Accesso rapido alla circolazione extracorporea.
• Ecocardiografo con sonda transesofagea a disposizione del-

la sala24.
• Angio-TC multistrato disponibile h24.
• Contropulsatore aortico.

Si ritiene infine consigliabile e opportuna la possibilità di
poter disporre, idealmente nella sala dove si eseguono le pro-
cedure TAVI o in immediata vicinanza, di sistemi (tramite PACS
ovvero mediante visualizzatori “stand alone” + CD/DVD relati-
vi al paziente) adatti a riprodurre le immagini angiografiche,
ecocardiografiche, TC o RM del medesimo paziente acquisite in
precedenza.

Le procedure TAVI cosiddette “ibride”, quali ad esempio quel-
la transapicale e quella transaortica20, devono essere eseguite in
una sala di Emodinamica che sia sufficientemente spaziosa e ge-
stita secondo gli standard di sterilità di una sala cardiochirurgica,
oppure in una sala ibrida di dimensioni ulteriormente aumentate8.

Dispositivi29

• Ferri chirurgici.
• Guide/cateteri/palloni per eseguire la procedura di valvulo-

plastica ed il successivo impianto di protesi.
• Pacemaker temporanei con possibilità di eseguire un pa-

cing ventricolare fino a 220 b/min.
• Materiale per eseguire pericardiocentesi in urgenza.
• Sistemi di riutilizzo del sangue.
• Materiale per interventistica o bail-out vascolare: palloni da

occlusione aortica, fili guida e palloni per interventistica pe-
riferica, stent ricoperti, introduttori lunghi e di diametro fi-
no almeno a 12F.

do Centri ad alto volume e ad elevata qualità di prestazioni. Per
soddisfare comunque la crescita culturale anche delle altre Car-
diologie Interventistiche/Laboratori di Emodinamica, e dei car-
diologi interventisti che vi operano, dovranno essere promosse
e favorite forme di partecipazione e coinvolgimento di queste
con il Centro ad alto volume di riferimento più vicino.

La SICI-GISE ha infine deciso di istituire un “Gruppo di La-
voro TAVI” composto da Istruttori/Proctor, individuati tra i pro-
pri soci, e da esperti componenti del Consiglio Direttivo SICI-
GISE per verificare:

• i requisiti organizzativi e strutturali dell’ospedale, della strut-
tura cardiologica e del Laboratorio di Emodinamica, non-
ché le conoscenze tecniche e culturali sull’argomento degli
operatori;

• i criteri di adesione ai documenti di consenso esistenti da
parte del Centro e degli operatori;

• i criteri di inclusione nel programma formativo dei Centri,
degli operatori e degli Istruttori/Proctor stessi;

• l’opportunità di attuare eventuali modifiche al Documento
di Consenso FIC-SICCH del 20106, da concordarsi comun-
que con le altre Società Scientifiche, nell’ambito dello spi-
rito multidisciplinare che caratterizza questa tipologia di in-
tervento.

REQUISITI STRUTTURALI

Strutture
• Cardiochirurgia in sede.
• Rianimazione post-Cardiochirurgia in sede.
• Servizio di anestesia in sala formato da cardio-anestesisti.
• Chirurgia vascolare o chirurgo esperto di chirurgia vascola-

re14,15.
• Unità di terapia intensiva cardiologica (UTIC) dotata di pos-

sibilità di contropulsazione aortica, emofiltrazione, ventila-
zione invasiva.

• Reparto di degenza cardiologica con telemetria.
• Radiologia per eseguire risonanza magnetica (RM) e angio-

tomografia computerizzata (TC) multistrato16-19.
• Sala di emodinamica.
• Stroke team o consulente neurologo14,16,17,20.
• Nefrologia o consulente nefrologo21,22.
• Geriatria o consulente internista22.

Figure professionali
• Cardiologo interventista23.
• Personale infermieristico e tecnico dedicato a tale tipo di

procedura (l’importantissimo coinvolgimento di entrambe le
figure professionali nell’esecuzione delle procedure TAVI, in
particolare per garantire un risultato clinico ottimale va sot-
tolineato nell’ambito di questo documento. Infatti oltre alle
abituali attività professionali che gli infermieri ed i tecnici
eseguono in tutte le indagini cardiologiche invasive, nel cor-
so di queste procedure viene loro richiesta un’ulteriore com-
petenza ed una particolare professionalità poiché le protesi
valvolari vengono preparate e montate sui cateteri solo po-
co prima del loro posizionamento e tale attività richiede no-
tevole attenzione, competenza e professionalità)23.

• Ecocardiografista18,19,23-25.
• Cardio-anestesista (assolutamente indispensabile in sala du-

rante tutta la procedura)23.
• Cardiochirurgo23.
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• Dispositivi di recupero endovascolare snare di vari diametri.
• Guide/cateteri/palloni per eseguire se necessario coronaro-

grafia o procedure interventistiche coronariche (PCI).

QUALIFICAZIONE DELL’OPERATORE E DELLA
STRUTTURA PER L’ESECUZIONE DELLA PROCEDURA
DI IMPIANTO TRANSCATETERE DI PROTESI AORTICA

Esperienza richiesta all’operatore
L’operatore dovrà possedere requisiti minimi di training così co-
me descritto30:

• essere operatore autonomo da almeno 5 anni nell’esecu-
zione di coronarografie, PCI, cateterismi cardiaci, impianto
di pacemaker temporanei;

• aver eseguito come primo operatore almeno 25 valvulo-
plastiche aortiche;

• aver eseguito almeno 10 pericardiocentesi elettive o in ur-
genza;

• aver eseguito come primo operatore almeno 50 angiografie
periferiche, 30 angioplastiche periferiche (ovvero presenza
attiva, fra i componenti del team che effettua la procedura,
di “esperto in endovascolare” come prima definito);

• aver esperienza nell’uso di dispositivi (cateteri) di recupero
endovascolare.

Il periodo di apprendimento della procedura dovrà com-
prendere:

• la frequenza presso il Centro dove opera abitualmente
l’Istruttore/Proctor designato, finalizzato all’osservazione di
almeno 4 procedure, in modo da poter acquisire gli iniziali
insegnamenti sia tecnici che organizzativi;

• l’esecuzione di almeno 15 procedure condotte in presenza
dell’Istruttore/Proctor (possibilmente con una cadenza di
circa 2-3 procedure al mese).

Dopo questo periodo saranno eseguite altre due procedu-
re con la supervisione di due Istruttori/Proctor ed in armonia
con tutti i professionisti coinvolti sarà valutato il livello di pre-
parazione e di organizzazione e l’utilità di continuare o meno
l’apprendimento per un periodo più lungo.

Durante il periodo di apprendimento tutti i dati clinici e
strumentali dei pazienti proposti per la TAVI devono essere sot-
toposti all’approvazione degli Istruttori/Proctor prima della pro-
cedura, preferibilmente con congruo anticipo in modo da pia-
nificare bene l’intervento. Le informazioni utili sono: storia cli-
nica, esami di laboratorio, elettrocardiogramma, ecocardio-
gramma transtoracico ed eventualmente transesofageo, an-
gio-TC, studio angiografico completo di coronarografia, aor-
tografia toracica ascendente ed eventualmente addominale
(qualora le informazioni non siano ottenibili da angio-TC), an-
giografia delle arterie iliaco-femorali (qualora le informazioni
non siano ottenibili da angio-TC), eventuale angiografia selet-
tiva delle arterie succlavie (le angiografie e le aortografie ese-
guite con cateteri centimetrati), eco-color Doppler dei vasi
epiaortici30.

La fase di screening è parte integrante del training, di con-
seguenza la conoscenza e la corretta esecuzione degli esami
strumentali sono un punto fondamentale per la selezione del
paziente, per la scelta dell’accesso e quindi per il successo del-
la procedura stessa30.

Per quanto riguarda la procedura transapicale, transaortica
e transucclavia20 nella quale gli operatori sono sia un cardio-
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chirurgo che un cardiologo interventista, si ritiene opportuno
che gli Istruttori/Proctor debbano essere due (un cardiologo in-
terventista ed un cardiochirurgo). In particolare si ritiene indi-
spensabile che le prime 3-5 TAVI da eseguire mediante acces-
so transucclavio e transaortico vengano eseguite con Istrutto-
ri/Proctor particolarmente esperti nell’esecuzione di procedure
con questa modalità di accesso.

Sulla base delle attuali evidenze scientifiche e dell’espe-
rienza disponibile in letteratura fino ad ora, si ritiene che l’ac-
cesso di prima scelta per le TAVI (se anatomicamente adegua-
to) sia ancora quello arterioso femorale. Pertanto si ritiene con-
sigliabile completare l’apprendimento di questa modalità di ac-
cesso vascolare prima di intraprendere l’apprendimento delle
altre alternative disponibili.

QUALIFICAZIONE DEGLI ISTRUTTORI/PROCTOR

Gli Istruttori/Proctor devono dimostrare di essere in possesso
dei seguenti requisiti minimi:

• 100 TAVI per singola valvola effettuate come primo opera-
tore;

• 100 impianti di Prostar eseguiti per chiusura dell’accesso
vascolare;

• 20 pericardiocentesi eseguite;
• provata esperienza di interventistica periferica;
• conoscenza dei programmi per la lettura delle angio-TC

multistrato.

È inoltre opportuno che gli Istruttori/Proctor si riuniscano
periodicamente, almeno 2 volte l’anno, per discutere sugli ag-
giornamenti e rendere uniformi le modalità di insegnamento, le
eventuali variazioni nelle fasi delle procedure di impianto, le in-
dicazioni cliniche ed il follow-up.

REQUISITI ORGANIZZATIVI NECESSARI NELLE FASI
PERIPROCEDURALI, PROCEDURALI E
POSTPROCEDURALI

È necessario evidenziare come la complessità clinica dei pazienti
riferiti per procedure TAVI11,31,32 e l’organizzazione dei diversi
momenti periprocedurali siano elementi di cruciale importanza
per il successo dell’intervento stesso.

È oggi ormai evidente come la capacità tecnica del singolo
operatore sia solo il prerequisito per condurre correttamente
una strategia complessiva multilivello, nella gestione della qua-
le l’aspetto clinico gioca spesso un ruolo preponderante nel-
l’appropriatezza dell’indicazione e nel conseguimento del suc-
cesso terapeutico. I pazienti coinvolti sono caratterizzati da una
complessità spesso non solo anatomica, ma frequentemente
determinata dalla coesistenza di comorbilità gravi in più distretti
vitali10-12,22,31,32.

Così come già sottolineato sia nel Documento di Consen-
so FIC-SICCH6 che in quello dell’AHA9 ed anche in quello con-
giunto delle Società europee7, l’attore principale non è più il
singolo operatore, ma diventa il “team”. Tale tipologia d’orga-
nizzazione, oltre che agire a reale garanzia del paziente, è l’uni-
co modello organizzativo che riesce a coprire le molteplici ne-
cessità di trattamento di complicanze e di quadri clinici che pos-
sono manifestarsi anche a procedura conclusa, e che quindi de-
vono essere tenuti in considerazione nelle diverse fasi del per-
corso terapeutico.
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La procedura TAVI richiede una particolare attenzione ed
esperienza in tutte le sue fasi:

• fase di screening e preparazione: la selezione clinica dei pa-
zienti deve essere condivisa fra cardiologi, cardiochirurghi e
cardio-anestesisti; appare utile anche il coinvolgimento dei
medici geriatri, vista l’età avanzata dei pazienti e la diffi-
coltà nel definire i loro livelli di “fragilità”. La selezione ana-
tomica deve comprendere la partecipazione dell’ecocardio-
grafista, del radiologo, esperti in questa tipologia di inter-
venti, insieme al cardiologo interventista, al cardiochirurgo
ed eventualmente al chirurgo vascolare;

• fase di impianto: durante la procedura, oltre agli operatori
(cardiologo interventista insieme con il cardiochirurgo per le
procedure transapicali o transucclavia o transaortica)33, il
cardio-anestesista dovrà essere presente in sala e dovranno
essere disponibili i chirurghi vascolari qualora il cardiochi-
rurgo (che è comunque opportuno sia sempre componen-
te del team) non sia “abilitato/esperto” nell’esecuzione del-
la specifica metodica di accesso vascolare. Durante la pro-
cedura deve essere garantita la possibilità di effettuare un
ecocardiogramma transtoracico o transesofageo se neces-
sario24;

• gestione delle complicanze intraprocedurali: per le compli-
canze maggiori, quali quelle dell’asse aorto-iliaco-femora-
le, le perforazioni, il deterioramento della funzione ventri-
colare, l’ostruzione coronarica acuta, dovrà essere garanti-
to l’intervento immediato del chirurgo vascolare, del car-
diochirurgo e del perfusionista;

• fase postprocedurale e gestione delle complicanze tardive:
il paziente dovrà essere ricoverato in una UTIC che abbia i re-
quisiti su esposti o in terapia intensiva cardiochirurgica; il pa-
cemaker temporaneo, ove richiesto, dovrà essere mantenu-
to per almeno 12h (18h per dispositivo autoespandibile)22.
È necessario eseguire all’ingresso in terapia intensiva o pri-
ma dell’uscita del paziente dalla sala, oltre agli esami ema-
tochimici, anche un ecocardiogramma ed un eco-color Dop-
pler degli accessi vascolari. È inoltre necessario porre atten-
zione a che non si verifichino perforazioni del ventricolo de-
stro secondarie alla permanenza del catetere stimolatore,
sanguinamenti a livello dei siti di accesso, ematomi retrope-
ritoneali, insufficienza renale acuta, scompenso cardiaco,
shock, aritmie ipo- o ipercinetiche. Per la risoluzione di alcuni
quesiti diagnostici è indispensabile disporre della possibilità
di eseguire un’angio-TC h24. La successiva degenza fuori
dalla terapia intensiva richiede comunque una monitorizza-
zione in telemetria tenuto conto della possibilità che si veri-
fichino aritmie ipocinetiche anche tardive.

CONCLUSIONI

I risultati delle procedure TAVI hanno raggiunto una percen-
tuale di successo elevata e con risultati in termini di mortalità a
30 giorni e ad 1 anno soddisfacentemente basse tenuto conto
della complessità clinica della popolazione trattata.

Con gli attuali sistemi di impianto il rischio di complicanze
vascolari periferiche è ancora elevato, come non è trascurabile
l’incidenza di ictus sia periprocedurale che a distanza. Anche
l’incidenza di impianto di pacemaker è elevata, in particolare
con il dispositivo autoespandibile; l’insufficienza aortica peri-
protesica è, se presente, prevalentemente in forma lieve o mo-
derata. Tuttavia nella prospettiva di ampliare in un futuro le in-
dicazioni all’impianto sarà necessario ridurre drasticamente la
percentuale di tutte queste complicanze. È importante sottoli-
neare come la riduzione di tutti gli eventi peri- e postprocedu-
rali sia correlata all’esperienza degli operatori ed al livello di co-
ordinamento del team, che si verifica in media dopo l’esecu-
zione di un numero superiore alle 50 procedure. È quindi fon-
damentale poter guidare ed istruire correttamente i futuri ope-
ratori sia su come si selezionano i pazienti e come si esegua la
procedura di impianto che sulla gestione postprocedurale e sul
follow-up.

Si ritiene infine indispensabile l’istituzione di un registro na-
zionale permanente sulle TAVI (transfemorali, transucclavie,
transapicali, transaortiche) e possibilmente anche un collega-
mento con i database amministrativi per monitorare in manie-
ra indipendente e controllata le indicazioni, il successo proce-
durale, le complicanze, la durata della valvola e la comparsa nel
follow-up di eventuali alterazioni strutturali delle valvole biolo-
giche percutanee impiantate.

RIASSUNTO

La procedura di impianto transcatetere di protesi aortica in pazienti
con stenosi aortica degenerativa sintomatica è una procedura in-
terventistica di recente introduzione che ha assunto un’importan-
za sempre maggiore nella pratica clinica/interventistica. Nei paesi
dove viene effettuata si è osservata una crescita progressiva del nu-
mero di procedure e del numero dei Centri che la eseguono. La
Società Italiana di Cardiologia Invasiva (SICI-GISE) ha ritenuto op-
portuno presentare un documento integrativo, che accogliesse ed
implementasse le attuali evidenze e gli attuali consensi sull’argo-
mento, al fine di consentire un ulteriore approfondimento su alcu-
ni aspetti organizzativi e di formazione dei Centri e degli operato-
ri che effettuano tale procedura.

Parole chiave. Impianto transcatetere di protesi aortica; Operato-
re; Programma di formazione.
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