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DISPOSITIVI MEDICI OGGETTO DELL’ANALISI SECONDO LA CND 

 
Il presente documento prende in esame le endoprotesi vascolari appartenenti alle classi CND 

sotto indicate.   
La Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) è stata istituita con Decreto 

Ministeriale del 25/09/2005 e viene periodicamente aggiornata dal Ministero della Salute 
(http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?lingua=italiano&id=328&area=dispositivi-
medici&menu=classificazione). L’ultimo aggiornamento risale al 13/03/2018. 
 

CND DESCRIZIONE CND 

P070401 ENDOPROTESI VASCOLARI 

P07040101 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON 

P0704010101 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON RETTE 

P070401010101 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON RETTE - ADDOMINALI 

P070401010102 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON RETTE - TORACICHE 

P070401010199 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON RETTE - ALTRE 

P0704010102 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON BIFORCATE 

P0704010103 ENDOPROTESI VASCOLARI IN DACRON AUSILIARIE 

P07040102 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE 

P0704010201 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE RETTE 

P070401020101 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE RETTE - ADDOMINALI 

P070401020102 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE RETTE - TORACICHE 

P070401020103 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE RETTE - PERIFERICHE 

P070401020199 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE RETTE - ALTRE 

P0704010202 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE BIFORCATE 

P0704010203 ENDOPROTESI VASCOLARI IN PTFE AUSILIARIE 

P07040199 ENDOPROTESI VASCOLARI - ALTRE 
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RIFERIMENTI NORMATIVI 

 
Questo documento è stato redatto nell’ambito delle attività del Gruppo di Lavoro Regionale 

permanente sui Dispositivi Medici istituito con Decreto dirigenziale n.7468/2018. In particolare, 
nella sezione “Compiti”, ai punti 2 e 3, si attribuiscono le funzioni, rispettivamente, di  “redigere, 
sulla base di richieste di valutazione pervenute dalle singole aziende ed assegnate al gruppo, la re-
lativa reportistica HTA o altro documento allo scopo individuato (es. linee di indirizzo)”, e di “ela-
borare su indicazione della Commissione regionale di valutazione delle tecnologie e degli investi-
menti sanitari proposte di pareri o raccomandazioni sui dispositivi medici a livello regionale, utiliz-
zando la metodologia HTA, per migliorare la governance dei dispositivi con particolare attenzione 
alle fasi di approvvigionamento ed utilizzo”.   
Le suddette attività sono coerenti con quanto previsto dal “Documento d'indirizzo per la stesura di 
capitolati di gara per l'acquisizione di dispositivi medici” (Decreto del Ministero della Salute, Gaz-
zetta Ufficiale Della Repubblica Italiana, Serie generale - n. 253, 30-10-2018). Nel paragrafo 1.1, 
“Dispositivi a media ed alta complessità tecnologica e ad elevata innovazione”, di tale Decreto è 
difatti riportato che allo scopo di “garantire la qualità delle cure e la sostenibilità economica, se-
condo una logica di processo di acquisto efficiente ed efficace, è fondamentale che le richieste di 
acquisto dei dispositivi siano accompagnate o valutate secondo i principi di Evidence Based Medi-
cine (EBM) e i criteri di Health Technology Assessment (HTA). Le risultanze di queste analisi costi-
tuiscono gli elementi su cui il gruppo di lavoro della Stazione Appaltante potrà definire la strategia 
di gara, predisporre la documentazione e formulare il capitolato tecnico.”  
 
INTRODUZIONE  

 
Un aneurisma dell’aorta si manifesta quando la perdita delle proprietà elastiche della parete 

del vaso ne causa l’indebolimento con conseguente sfiancamento del normale profilo tubulare e 
formazione di una dilatazione patologica permanente. In base al tratto dell’aorta interessato, si di-
stinguono gli aneurismi dell’arco aortico, gli aneurismi toracici, gli aneurismi toraco-addominali, gli 
aneurismi addominali, gli aneurismi aorto-iliaci e iliaci isolati. La dilatazione progressiva dell’aorta 
può provocarne la rottura, causando un’emorragia interna massiva e spesso fatale. Pertanto, la 
pratica clinica corrente prevede la riparazione dell’aneurisma aortico al fine di prevenirne la rottu-
ra e, quindi, la morbilità/mortalità ad essa associata. Prima degli anni ‘90 la riparazione chirurgica 
a cielo aperto rappresentava l’unica opzione di trattamento. Successivamente è stata sviluppata la 
tecnica di riparazione endovascolare (EVAR, EndoVascular Aneurysms Repair), che consente la ri-
parazione degli aneurismi attraverso un approccio mini-invasivo (transcatetere), utilizzando dispo-
sitivi impiantabili appositamente disegnati, le endoprotesi vascolari [Parodi et al. 1991]. Grazie agli 
avanzamenti tecnologici, negli ultimi anni l’EVAR si è notevolmente ampliata sino a diventare il 
trattamento principale per alcune tipologie di aneurismi (la possibilità di eseguire un trattamento 
endovascolare è sostanzialmente legata all’anatomia aortica di base). In particolare, tale tecnica 
consente il trattamento di pazienti ad elevato rischio chirurgico in virtù della minor incidenza di 
complicanze precoci e di un decorso postoperatorio più breve rispetto alla riparazione a cielo 
aperto.   

Il presente documento si pone lo scopo di descrivere sinteticamente le opzioni terapeutiche 
ad oggi disponibili per il trattamento degli aneurismi aortici e di approfondire le caratteristiche 
delle diverse endoprotesi vascolari alla luce delle più recenti evidenze presenti in letteratura e di 
definire l’indicazione d’uso delle varie endoprotesi.  
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ARTICOLAZIONE DEL DOCUMENTO 

 
Il presente documento è articolato secondo lo schema seguente. 
 

- La sezione "Opzioni terapeutiche per il trattamento dell’aneurisma dell’aorta addominale” 
presenta un esame complessivo delle evidenze pubblicate negli ultimi anni. 

  
- La sezione “Opzioni terapeutiche per il trattamento dell’aneurisma dell’arteria iliaca” pre-

senta un esame complessivo delle evidenze pubblicate negli ultimi anni. 
 

- La sezione "Opzioni terapeutiche per il trattamento dell’aneurisma dell’aorta toracica” 
presenta un esame complessivo delle evidenze pubblicate negli ultimi anni.  
 

- La sezione “Endoprotesi vascolari: descrizione della tecnologia” riporta le caratteristiche 
dei vari prodotti. 
 

- La sezione “Endoprotesi vascolari: evidenze dei prodotti in uso nelle aziende della regione 
Toscana” riporta una sintesi delle evidenze pubblicate nella letteratura scientifica interna-
zionale. 
 

- La sezione “Dati di consumo e di spesa” riporta il consegnato alle aziende da parte di Estar 
con il relativo importo delle endoprotesi vascolari nel periodo Giugno 2019 – Luglio 2020.  
 

- La sezione “Procedure eseguite nelle aziende della regione Toscana” riporta le dimissioni 
erogate per il DRG 110 e 111 nel periodo Giugno 2019 – Luglio 2020.  
 

- La sezione “Considerazioni finali” contiene una rilettura di quanto complessivamente ri-
portato nel documento. 
 

- L’Appendice 1 riporta una sintesi dei risultati dei principali studi clinici che hanno valutato 
le endoprotesi in uso nella regione Toscana.  
 

- L’Appendice 2 riporta il dettaglio dei consumi e della spesa delle singole aziende.  
 

 

OPZIONI TERAPEUTICHE PER IL TRATTAMENTO DELL’ANEURISMA DELL’AORTA ADDOMINALE 

 

L’Aneurisma dell’Aorta Addominale (AAA) è una dilatazione patologica permanente 
dell’aorta addominale che deriva dai cambiamenti nella struttura della parete aortica, compreso 
l'assottigliamento della tonaca media e avventizia, dovuti alla perdita di cellule muscolari lisce va-
scolari e alla degradazione della matrice extracellulare [Walker et al. 2010]. Se lo stress meccanico 
della pressione sanguigna che agisce sulla parete supera la resistenza della parete, l'AAA si rompe, 
causando un'emorragia intra-addominale pericolosa per la vita con una mortalità per i pazienti con 
AAA rotto del 65-85% [Sakalihasan et al. 2018]. Gli AAA sono classificati in base ai loro rapporti 
anatomici con le arterie renali e si distinguono generalmente in: sottorenale o infrarenale, iuxta-
renale o pararenale e soprarenale [Walker et al. 2010]. Essi possono anche estendersi distalmente 
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oltre la biforcazione aortica e coinvolgere le arterie iliache comuni e occasionalmente le iliache in-
terne e/o esterne. Possono anche essere classificati in base alla morfologia in: (1) AAA fusiforme, 
che tipicamente coinvolge l’intera circonferenza di una sezione estesa di aorta ed è un “vero” 
aneurisma perché coinvolge tutte e tre le tonache dell’aorta; (2) AAA sacciforme, che risulta più 
focale e localizzato e può essere asimmetrico o talvolta presentarsi come uno pseudo-aneurisma 
che non coinvolge tutti gli strati parietali. Nel testo di seguito riportato ci riferiremo in generale 
agli aneurismi infrarenali/sottorenali, mentre gli aneurismi soprarenali e iuxtarenali verranno trat-
tati separatamente nel paragrafo dedicato agli AAA complessi.  

 

Aneurisma dell’aorta addominale sottorenale o infrarenale 
 

L’obiettivo della riparazione di un AAA è quello di prevenire la rottura, data la grave morbilità 
e mortalità associate. Pertanto, la decisione di trattare un AAA si basa sul rischio associato del trat-
tamento, sul rischio di rottura dell'aneurisma, sull'aspettativa di vita del paziente e sulle preferen-
ze del paziente. Prima degli anni '90, la riparazione a cielo aperto era l'unica opzione di trattamen-
to per gli AAA. Essa consiste nella sostituzione del segmento aneurismatico con una protesi sinte-
tica (vedi Figura 1) e nella maggior parte dei casi è sufficiente una protesi sintetica tubulare dal 
colletto infrarenale alla biforcazione.  

La tecnica di riparazione endovascolare (EVAR) si è notevolmente diffusa nel tempo [Swerd-
low et al. 2019]. Il trattamento endovascolare dell’AAA è definito come il posizionamento imaging-
guidato di uno stent-graft all’interno dell’aorta addominale nativa, in cui viene assicurato il fissag-
gio del device alla parete prossimale e distale all’aneurisma; si ottiene così l’esclusione 
dall’aneurisma dal flusso sanguigno e l’eliminazione della pressione all’interno della sacca aneuri-
smatica [Walker et al. 2010].  
La tecnica EVAR e la chirurgia aperta sono state confrontate in quattro studi controllati randomiz-
zati [Greenhalgh et al. 2004 trial EVAR-1, Prinssen et al. 2004 trial DREAM, Lederle 2009 et al. trial 
OVER e Becquemin 2011 trial ACE] i cui risultati, integrati con quelli dello studio EVAR-2 [Swerdlow 
et al. 2019], sono stati riassunti in una revisione sistematica della Cochrane [Paravastu et al. 2014]. 
Tale revisione, condotta su un totale di 3.194 pazienti, ha rilevato che l’EVAR a 30 giorni di follow-
up ha una mortalità significativamente inferiore rispetto alla riparazione a cielo aperto (1,4% vs 
4,2%, OR 0,33, 95%CI 0,20-0,55; p<0,0001, rispettivamente), tale differenza non è tuttavia statisti-
camente significativa ad un follow-up intermedio (a 4 anni dalla randomizzazione) con 221 (15,8%) 
e 237 (17%) morti nel gruppo EVAR (1393 pazienti totali) e nel gruppo della chirurgia tradizionale 
(1.390 pazienti totali), rispettivamente (OR 0,92, IC95% 0,75-1,12; p=0,40). Anche ad un lungo fol-
low-up (dopo 4 anni dalla randomizzazione), la differenza di mortalità non raggiunge la significati-
va statistica [464 (37,3%) morti nel gruppo EVAR e 470 (37,8%) morti nel gruppo della chirurgia in 
aperto [OR 0,98, IC95% 0,83-1,15; p=0,78]).  
Anche studi successivi hanno dimostrato che il beneficio precoce dell’EVAR non si mantiene nel 
tempo come documentato in una recente metanalisi [Li et al. 2019] che ha analizzato la letteratura 
derivante sia dagli studi controllati randomizzati che dagli studi osservazionali (68 studi in totale). 
Per l’analisi dei risultati a lungo termine (5-9 anni), 54 studi hanno riportato la mortalità per tutte 
le cause (per un totale di 203.246 pazienti), 23 hanno riportato il reintervento (per un totale di 
157.151 pazienti) e 4 hanno valutato la rottura secondaria (per un totale di 150.135 pazienti). Dai 
risultati emerge che a lungo termine l’EVAR è associata a una percentuale significativamente più 
alta della mortalità per tutte le cause (OR 1,19, IC95% 1,06-1,33; p=0,003), del reintervento (OR 
2,12, IC95% 1,67-2,69; p<0,00001) e della rottura secondaria (OR, 4,84; IC95%, 2,63-8,89; p 
<0,00001). Per i risultati ad un periodo ≥ 10 anni, la mortalità per tutte le cause è riportata in 15 
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studi (per un totale di 48.721 pazienti), il reintervento in 9 studi (per un totale 7.511 pazienti) e la 
rottura secondaria in uno studio (per un totale di 1.116 pazienti). A questo follow-up non è stata 
trovata una differenza di mortalità tra i gruppi, ma l'EVAR era associata ad una percentuale di rein-
tervento (OR 2,47, IC95% 1,71-3,57; p<0,00001) e di rottura secondaria (OR 8,10, IC95%, 1,01-
64,99; p=0,05) più elevati. La sottoanalisi degli studi più recenti, con l'ultimo anno di reclutamento 
dei pazienti dal 2010 in poi, non ha dimostrato differenze di mortalità a lungo termine tra EVAR e 
chirurgia aperta [Li et al. 2019]. 

Tuttavia, il trattamento endovascolare ha portato alla possibilità di trattare pazienti ad eleva-
to rischio chirurgico in virtù della minor incidenza di complicanze precoci e di un decorso postope-
ratorio più breve. Le ultime linee guida ESVS (European Society for Vascular Surgery) raccomanda-
no la procedura endovascolare nella maggior parte dei pazienti con un'anatomia adeguata e una 
breve aspettativa di vita (livello di evidenza IIa, classe di raccomandazione B), mentre nei pazienti 
con una lunga aspettativa di vita, la chirurgia open dell'aneurisma dell'aorta addominale dovrebbe 
essere considerata come modalità di trattamento da preferire (livello di evidenza IIa, classe di rac-
comdazione B) [Wanhainen et al. 2018]. 
 

 

Figura 1: Swerdlow et al. 2019 

 
AAA complessi (AAA iuxtarenali e soprarenali) 

Gli AAA complessi (CAAA), composti da AAA iuxtarenali (aneurismi che si estendono a livello 
delle arterie renali) e AAA soprarenali (aneurismi che si estendono al di sopra delle arterie renali) 
comprendono almeno il 15% degli AAA che richiedono un trattamento. Questi aneurismi rappre-
sentano una sfida tecnica particolare per la riparazione in quanto coinvolgono il segmento viscera-
le. Gli aneurismi toraco-addominali di tipo IV (TAAA), quelli che si estendono al di sopra dell'arteria 
celiaca fino al livello del diaframma, sono spesso raggruppati con gli CAAA [Swerdlow et al. 2019]. 
La definizione da parte delle linee guida ESVS è più dettagliata ed indica che l’AAA iuxtarenale 
(JRAAA) è definito come un aneurisma che si estende fino alle arterie renali ma non le coinvolge, 
che richiede un clampaggio aortico soprarenale per la chirurgia a cielo aperto.  

Tradizionalmente, la riparazione elettiva del JRAAA viene eseguita mediante chirurgia a cielo 
aperto, tramite un approccio transaddominale o retroperitoneale. Poiché la chirurgia a cielo aper-
to comporta il clampaggio soprarenale, la mortalità e la morbilità, in particolare la disfunzione re-
nale, sono significativamente superiori alla chirurgia aperta di un AAA infrarenale [Wanhainen et 
al. 2018, Chaikof et al. 2017].  
La mancanza del colletto infrarenale negli CAAA preclude l'uso dell'EVAR standard [Swerdlow et al. 



 
 

8 

2019]. I miglioramenti tecnici e la crescente esperienza nella riparazione endovascolare hanno of-
ferto la possibilità di estendere la zona di atterraggio prossimale per gli stent-graft incorporando le 
arterie renali e viscerali nello stent e consentendo così la riparazione endovascolare degli aneuri-
smi iuxta e soprarenali [Wanhainen et al. 2018]. Sono state sviluppate due tecniche per consentire 
la riparazione endovascolare in questi pazienti: EVAR fenestrato (fEVAR)/EVAR ramificato (bEVAR) 
e EVAR chimney/snorkel (chEVAR). Esiste anche la recente tecnica Endosuture Aneurysm Repair 
(ESAR) che viene effettuata utilizzando endoanchors (Heli-FX EndoAnchor – Medtronic) in combi-
nazione con endoprotesi (Endurant II/IIs stent, Medtronic) per la riparazione in paziente con aneu-
risma addominale a colletto corto [Arko et al. 2019]. Le specifiche tecniche di questa procedura 
sono descritte nelle istruzioni per l’uso (IFU) delle endoprotesi. 

FEVAR utilizza delle endoprotesi con fenestrazioni per i vasi viscerali, tipicamente progettate 
per l'anatomia di un paziente. Gli stent per la perfusione dei vasi viscerali (renali, arteria mesente-
rica superiore e tronco celiaco) possono essere inseriti attraverso queste fenestrature, preservan-
do il flusso verso il vaso bersaglio ed escludendo il flusso nel sacco aneurismatico [Swerdlow et al. 
2019].  Il bEVAR prevede delle branchette (branch) esterni o interni su cui è possibile inserire gli 
stent di connessione per i vasi viscerali e renali sul tessuto dello stent-graft attraverso i quali è 
possibile inserire uno stent-graft aggiuntivo nelle arterie renali e/o viscerali. Il vantaggio principale 
di f/bEVAR risiede nell'evitare il clampaggio aortico e il conseguente minor rischio di disfunzione 
renale, minori traumi chirurgici e recupero più rapido, che possono essere vantaggiosi per i pazien-
ti ad alto rischio di chirurgia a cielo aperto [Wanhainen et al. 2018].  

L’EVAR chimney/snorkel (chEVAR) utilizza un dispositivo EVAR standard ed estende cranial-
mente la zona di sealing con endoprotesi aggiuntive posizionate parallelamente al dispositivo prin-
cipale nei vasi renali e viscerali, mantenendo il flusso verso il vaso bersaglio. Questa tecnica ha il 
vantaggio di non utilizzare dispositivi su misura che possono richiedere tempo per essere fabbrica-
ti, mentre uno svantaggio potrebbe essere la formazione di endoleak. Esistono anche protesi off-

the-shell ovvero protesi ramificate con misure standard per trattare urgenze/emergenze che pos-
sono essere utilizzate nel 60-80% delle anatomie.  

Ad oggi non sono disponibili dei confronti diretti tra queste varie tecniche (chirurgia aperta, 
fEVAR e chEVAR) tuttavia una recente analisi del database dell'American College of Surgeons Na-
tional Surgical Quality Improvement Program ha trovato che la mortalità dopo fEVAR e chEVAR per 
JRAAA e PRAAA non era significativamente diversa dalla mortalità per chirurgia a cielo aperto [Orr 
et al. 2017; Wanhainen et al. 2018].  

Una recente metanalisi [Jones et al. 2019] ha confrontato i risultati a breve e lungo termine 
di FEVAR rispetto alla chirurgia a cielo aperto per la gestione degli aneurismi aortici iuxtarenali. 
Sono stati identificati in totale 27 studi (11 case series, 14 studi retrospettivi, 1 studio caso-
controllo e un singolo studio prospettico) che hanno coinvolto 2.974 pazienti. La percentuale di 
mortalità postoperatoria dopo FEVAR era 3,3% vs 4,2% dopo chirurgia aperta. La percentuale di 
insufficienza renale postoperatoria era del 16,2% e del 23,8% dopo FEVAR e chirurgia aperta, ri-
spettivamente. Le complicanze precoci maggiori dopo FEVAR erano del 23,1% contro il 43,5% do-
po chirurgia a cielo aperto. Il reintervento tardivo dopo FEVAR era più alto rispetto a quello dopo 
chirurgia aperta: 11,1% vs 2,0%, rispettivamente. Nessuna differenza significativa è stata osservata 
nella mortalità a 30 giorni; tuttavia, FEVAR era associata ad una morbilità significativamente infe-
riore rispetto all’intervento in aperto.  

Un’altra metanalisi [Doonan et al. 2019] ha analizzato i dati derivati dalla riparazione endo-
vascolare e dalla chirurgia a cielo aperto per gli aneurismi aortici iuxtarenali. Sono stati inclusi an-
che gli studi che avevano incluso pazienti con aneurismi pararenali e soprarenali. Gli interventi en-
dovascolari comprendevano la riparazione standard dell'aneurisma endovascolare a colletto corto 
(EVAR), chEVAR ed EVAR fenestrato/ ramificato per un totale di 14 studi con 5.121 pazienti (1.506 
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sottoposti ad intervento endovascolare e 3.615 sottoposti a chirurgia in aperto). La riparazione 
endovascolare è stata associata a una mortalità a 30 giorni significativamente ridotta (OR 0,50, 
IC95% 0,34-0,74; p<0,001). Ciò è rimasto significativo quando si includeva solo EVAR fenestrato 
(OR 0,55, IC95% 0,36-0,85; p=0,007). La riparazione endovascolare ha anche determinato un'inci-
denza significativamente ridotta di insufficienza renale acuta (OR 0,50, IC95%, 0,28-0,89; p=0,02), 
un'aumentata incidenza di ischemia del midollo spinale (OR 3,14, IC95%, 1,08-9,09; p=0,03), una 
ridotta incidenza di ischemia intestinale (OR 0,50, IC95% 0,24-1,05; p=0,07) e una durata della de-
genza ridotta (differenza media, 5,99 giorni; IC95% 7,42 a 4,57 giorni; p<0,00001). Non sono state 
trovate differenze significative per gli altri dati di esito.  

Negli Stati Uniti, attualmente esiste una sola endoprotesi fenestrata approvata dalla FDA, la 
Zenith Fenestrated AAA Endovascular Graft (Cook Medical, Bloomington, IN) [Swerdlow et al. 
2019]. Anche in Italia è disponibile questa endoprotesi.  Questo dispositivo è indicato per l’AAA 
iuxtarenale e incorpora fino a 3 vasi viscerali (la versione europea fino a 4 vasi) [Swerdlow et al. 
2019].  Un'altra endoprotesi fenestrata disponibile in commercio in Europa è Anaconda Fenestra-
ted che è costituita da un’endoprotesi aortica e due arti iliaci separati [Cordeiro et al. 2018]. En-
trambi i dispositivi sono realizzati su misura e quindi richiedono del tempo per la produzione e la 
consegna. Pertanto, non rappresentano un’opzione per i pazienti che necessitano di riparazioni 
urgenti. Altre endoprotesi fenestrate sono prodotte anche da JOTEC cryolife e Bolton Terumo.  

 

OPZIONI TERAPEUTICHE PER IL TRATTAMENTO DELL’ANEURISMA DELL’ARTERIA ILIACA  

 

La definizione più accettata di aneurisma dell’arteria iliaca (IAA) è la dilatazione del vaso a 
più di 1,5 volte il suo diametro normale. IAA sono comunemente associati a dilatazione aneuri-
smatica dell'aorta addominale come aneurismi aorto-iliaci in circa il 10% di AAA. IAA isolata è un 
aneurisma delle arterie iliache senza aneurisma dell'aorta addominale sottorenale. Questa defini-
zione include gli aneurismi della CIA (arteria iliaca comune), dell'AII (arteria iliaca interna), dell'EIA 
(arteria iliaca esterna) e combinazioni di questi. Gli aneurismi dell’EIA, che hanno un'origine em-
briologica diversa, sono rari. Poiché mancano dati solidi, il rischio operativo del paziente e l'idonei-
tà alla riparazione a cielo aperto e/o endovascolare dovrebbero essere considerati per determina-
re la soglia individuale per la riparazione. Tuttavia, il trattamento conservativo sembra sicuro nella 
maggior parte dei pazienti con un diametro massimo inferiore a 3,5 cm [Wanhainen et al. 2018]. 
Lo scopo del trattamento chirurgico degli IAA è di escludere l'aneurisma dalla circolazione per pre-
venire un'ulteriore crescita e rottura. Come per gli altri aneurismi, prima dell'avvento della ripara-
zione endovascolare, la chirurgia a cielo aperto era il cardine del trattamento dell'IAA. Il costante 
passaggio alle tecniche endovascolari dal 2000 è stato associato a una significativa diminuzione 
della morbilità e mortalità operatoria, a un minor numero di complicazioni e ad una minore durata 
della degenza ospedaliera. Tuttavia, poiché la patologia, l'anatomia, l'estensione della malattia e 
l'idoneità del paziente differiscono ampiamente tra i singoli pazienti, entrambe le tecniche do-
vrebbero essere disponibile nei centri che gestiscono pazienti con IAA [Wanhainen et al. 2018]. 

Le tecniche endovascolari si sono ulteriormente evolute negli ultimi anni dall'embolizzazione 
di routine dell'IIA nella maggior parte dei casi alle tecniche di branca laterale che preservano la 
pervietà dell'IIA. I risultati della tecnica del ramo laterale iliaco non sono stati specificatamente ri-
portati per l'IAA isolata, ma i risultati di aneurismi aorto-iliaci indicano un'elevata percentuale di 
successo tecnico e un'elevata pervietà a medio termine del vaso bersaglio [Wanhainen et al. 
2018]. 
Gli endograft di branca iliaca hanno ricevuto l'approvazione (marchio CE) nell'Unione Europea per 
l'uso nell'aneurisma aorto-iliaco e nell'IAA isolata. Il fattore anatomico più comune che limita l'uso 
delle protesi sintetiche ramificate sul lato iliaco è un IIA aneurismatico. 
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Sono state proposte altre tecniche alternative, meno studiate, di riparazione endovascolare per 
preservare la perfusione IIA nell'IAA, come la tecnica a campana (bell bottom), la tecnica sandwich 
e la riparazione ibrida, incluso il bypass crossover femorale [Wanhainen et al. 2018]. Inoltre, la 
Barrel technique è una tecnica off-the shelf che prevede l’introduzione di 2 stent in parallelo in 
iliaca esterna e ipogastrica. 
Alcuni dispositivi attualmente sul mercato italiano sono: Zenith Cook™, United States, E-iliac™, JO-
TEC GmbH, Germany; Gore Excluder™ iliac branch stent graft, GORE and Associate e Anaconda 
Iliaca, Vascutek.  
Nella metanalisi di Xiang et al. (2019) sono stati confrontati i risultati del trattamento endovascola-
re rispetto alla chirurgia a cielo aperto per i pazienti con aneurismi dell'IIA isolata per un totale di 7 
studi disponibili di natura osservazionale. Quando confrontato con la chirurgia a cielo aperto, il 
trattamento endovascolare era associato a un rischio più elevato di complicanze ischemiche po-
stoperatorie (OR: 3,24, IC95%: 1,05-10,02), un minor rischio di trasfusione di sangue (OR: 0,22, 
IC95%: 0,08-0,58) e una durata della degenza ospedaliera molto più breve (Differenza media: 4,39 
giorni, IC95%: 6,18-2,60). La mortalità postoperatoria e le complicanze della ferita erano simili tra i 
gruppi.  
 

OPZIONI TERAPEUTICHE PER IL TRATTAMENTO DELL’ANEURISMA DELL’AORTA TORACICA 

  
Gli aneurismi dell'aorta toracica (TAA) includono aneurismi della radice e dell'aorta ascen-

dente, dell'arco aortico e dell'aorta discendente, con alcuni aneurismi che coinvolgono più seg-
menti. Gli aneurismi toraco-addominali coinvolgono una porzione sia dell'aorta toracica discen-
dente che di quella addominale [Swerdlow et al. 2019]. Si stima che l'aorta ascendente sia coinvol-
ta nel 60% della TAA, l'aorta discendente sia coinvolta nel 40% e l'arco aortico sia coinvolto nel 
10%; il 10% dei TAA sono toracoaddominali [Swerdlow et al. 2019].   

Aneurismi dell'aorta ascendente (ATAA) 

La patogenesi di ATAA differisce da quella di DTAA e AAA in molti casi e si verifica frequen-
temente in pazienti con sindrome di Marfan, altri disturbi del tessuto connettivo o valvole aortiche 
bicuspide. Inoltre, gli ATAA isolati sono rari, poiché la maggior parte si verifica in combinazione con 
gli aneurismi della radice dell’aorta e gli aneurismi dell'arco. Pertanto, la riparazione ATAA viene 
spesso eseguita insieme a procedure aggiuntive. La chirurgia a cielo aperto ad oggi rimane lo stan-
dard di cura per la riparazione dell’aorta ascendente. Recentemente però sono state introdotte 
tecniche endovascolari nell'aorta ascendente. L'endoprotesi Zenith Ascend TAA (Cook Medical, 
Bloomington, IN) è stata approvata per questa indicazione e il suo utilizzo rimane sperimentale 
[Swerdlow et al. 2019]. 

Aneurismi dell'arco aortico 

Gli aneurismi dell'arco aortico vengono solitamente trattati insieme al trattamento di un 
ATAA o DTAA. Nell'era endovascolare sono state sviluppate 2 tecniche ibride per la riparazione  
dell'arco aortico che utilizzano una combinazione della chirurgia aperta e della TEVAR: (1)  debra-
ching dell’arco sopra aortico, che si basa sull'esclusione endovascolare della patologia in seguito 
alla creazione di un'adeguata zona di atterraggio prossimale mediante trasposizione sopra-aortica 
(debranching) di 1 , 2  o 3 vasi dell'arco; (2) la tecnica “frozen elephant trunk (FET)” che combina i 
principi della chirurgia ad arco aperto e della riparazione endovascolare della DTAA [Swerdlow et 
al. 2019]. Esiste anche il debranching in situ molto utilizzato in Asia dove la protesi viene di fatto 
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fenestrata in situ e posizionato uno stent sui vasi epiaortici. Tale tecnica è promettente partico-
larmente nei casi urgenti. 

La svolta per l’applicazione diffusa di questa tecnica è avvenuta nel 2005 con lo sviluppo del-
la prima protesi ibrida disponibile in commercio: E-vita open™. L'armamentario FET è completato 
da una endoprotesi ibrida ramificata Thoraflex™ (Terumo, che consente il reimpianto dei vasi so-
pra-aortici separatamente utilizzando 3 rami vascolari prefabbricati. Altre endoprotesi sono: Cro-
nus™ (MicroPort, Shanghai, Cina), J graft™ (ora Frozenix) (Japan Lifeline, Tokyo, Giappone) e E-vita 
open Neo ™ (Jotec Gmbh).  

La metanalisi di Miao et al. (2017) ha confrontato i risultati di un totale di 7 studi comparativi 
(n= 727 pazienti) che valutavano la riparazione ibrida (n= 269) rispetto alla riparazione chirurgica a 
cielo aperto (n= 458) dell'aneurisma dell’arco aortico. Non c'era alcuna differenza significativa nel-
la mortalità operatoria (OR 0,75, IC95% 0,41-1,39; p=0,37), nel deficit neurologico permanente (OR 
1,24, IC95% 0,73-2,13; p=0,42), nella mortalità tardiva (2 anni) (OR 3,41, IC95% 0,83-14,03; p=0,09) 
o nell’insufficienza renale (OR 0,80, IC95% 0,40-1,61; p=0,53). Il gruppo ibrido necessitava di più 
reinterventi (OR 3,43, IC95% 1,72-6,84; p=0,0005). 

La riparazione endovascolare totale dell'arco aortico con dispositivi fenestrati o ramificati è 
stata descritta già nel 1999 ed inizialmente abbandonata. Il successivo sviluppo negli ultimi anni di 
endograft d'arco con sistemi di rilascio specifici, fenestrazioni precaricate e rami interni ha miglio-
rato i risultati a un livello tale che la riparazione dell'arco endovascolare è diventata oggi un'opzio-
ne praticabile per i pazienti con un aumentato rischio di riparazione a cielo aperto [Czerny et al. 
2018]. Tra queste protesi vi sono: Najuta™ (Kawasumi Laboratories), Zenith™ (Cook Medical, Bri-
sbane, Australia) e Relay™ (Terumo Aortic) e Nexus™ (Endospan).  

Aneurismi dell'aorta toracica discendente (DTAA)  

Prima dell'avvento dell’era endovascolare, la chirurgia a cielo aperto era l'unica opzione di 
trattamento per i DTAA. Dall'approvazione del primo stent-graft toracico negli Stati Uniti nel 2005, 
l'uso della riparazione dell'aneurisma dell'aorta toracica endovascolare (TEVAR) nel trattamento 
dei DTAA si è espanso rapidamente e ha superato la riparazione a cielo aperto come approccio 
predominante. L’EVAR viene generalmente eseguita con uno o più stent-graft e la scelta del dispo-
sitivo dipende dalle caratteristiche anatomiche e dall'esperienza e preferenza del chirurgo/istituto 
(Riambau et al. 2017).   

Una recente metanalisi [Harky et al. 2018] ha confrontato le due tecniche per quanto riguar-
da la mortalità e la morbilità.  La metanalisi ha incluso in totale 13 articoli per un totale di 14.580 
pazienti, dei quali 10.672 sono stati sottoposti ad una riparazione a cielo aperto e 3.908 a TEVAR. I 
pazienti sottoposti a riparazione a cielo aperto erano più giovani (media di 65,1 vs 70,0 anni, p= 
0,0009). La durata della terapia intensiva e la degenza ospedaliera totale erano molto più brevi nei 
pazienti TEVAR (4,5 vs 8,5 giorni, p= 0,002 e 5,7 vs 9,5 giorni, p=0,0004). L'ictus postoperatorio era 
simile in entrambi i gruppi (p= 0,58), tuttavia la percentuale più elevata di paraplegia è stata osser-
vata nel gruppo di riparazione a cielo aperto (p=0,007). L’insufficienza renale era siginifcativamen-
te più alta nel gruppo di riparazione in aperto così come le complicanze cardiache. Le complicanze 
vascolari erano invece più alte nel gruppo di pazienti endovascolari (5,29% vs 1,17%, p=0,002). La 
mortalità operatoria invece era più alta, sebbene al limite della significativa statistica, nelle proce-
dure endovascolari (4,4% vs 3,2%, p= 0,005), tuttavia la mortalità a uno e a cinque anni non ha 
mostrato differenze tra riparazione endovascolare e a cielo aperto (22,19% vs 24,04%, p= 0,59 e 
44,26% contro 37,37%, p= 0,49). 
In definitiva, viene confermata che la TEVAR nella riparazione del DTAA offre migliori esiti periope-
ratori e durante la degenza ospedaliera, ma rimane ancora da stabilire il risultato nel lungo termi-
ne.  
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Aneurismi dell'aorta toraco-addominale (TAAA) 

Attualmente, la riparazione a cielo aperto rimane lo standard di cura per il trattamento TAAA. 
Le complicanze cardiopolmonari, renali e neurologiche sono dei problemi comuni dopo la ripara-
zione della TAAA aperta. Per ovviare a queste complicanze è possibile ricorrere ad un “approccio 
ibrido” in cui la perfusione viscerale viene salvaguardata mediante un bypass extra-anatomico, se-
guito dall'esclusione endovascolare dell'intero aneurisma. Attualmente, la tecnica ibrida è solita-
mente limitata a pazienti senza altre opzioni [Riambau et al. 2017]. Un’altra tecnica è la riparazio-
ne endovascolare totale utilizzando endoprotesi modulari ramificate appositamente costruite. La 
logica di questo approccio è nata dalla promettente esperienza iniziale con endoprotesi fenestra-
te, che sono state sviluppate per trattare gli aneurismi iuxtarenali [Riambau et al. 2017]. 

La recente metanalisi di Rocha et al. (2019), basata su confronti indiretti, mette a confronto i 
risultati riguardanti la riparazione endovascolare (utilizzando endograft ramificati o fenestrati) e la 
chirurgia a cielo aperto dei TAAA. L'analisi ha incluso 71 studi. La riparazione endovascolare è stata 
associata a: percentuali più elevate di lesioni del midollo spinale (13,5%, 95%CI 10,5%-16,7%) ri-
spetto alla riparazione in aperto (7,4%, IC95% 6,2% -8,7%; p<0,01), percentuali simili di paralisi 
permanente (5,2% [IC95%, 3,8% -6,7%] vs 4,4% [IC95%, 3,3% -5,6%]; p=0,39), percentuali più basse 
di dialisi postoperatoria (6,4 % [IC95%, 3,2% -9,5%] vs 12,0% [IC95%, 8,2% -16,3%]; p= 0,03), per-
centuali simili di dimissione in dialisi permanente (3,7% [IC95%, 2,0% -5,9%] vs 3,8% [IC95%, 2,9% -
5,3%]; p=0,93), una tendenza a ridurre l'ictus (2,7% [IC95%, 1,9% -3,6%] vs 3,9% [IC95%, 3,0% -
4,9%]; p=0,06) e una mortalità perioperatoria simile (7,4% [IC95%, 5,9% -9,1%] vs 8,9% [IC95%, 
7,2% - 10,9%]; p=0,21). Un limite di questa metanalisi è rappresentato dalla natura osservazionale 
degli studi evidenziando così la scarsità di evidenze di qualità superiore riguardo le due tecniche 
(es. studi randomizzati controllati).   
È importante considerare che esistono pazienti con torace e addome ostile, con pregresse multiple 
procedure non solo aortiche ma anche di altre discipline e pertanto una dissezione chirurgica po-
trebbe essere molto difficoltosa. 

 
ENDOPROTESI VASCOLARI: DESCRIZIONE DELLA TECNOLOGIA 

 
Le endoprotesi vascolari sono dispositivi impiantabili utilizzati nel trattamento endovascola-

re dell’aneurisma dell’aorta. Le endoprotesi sono costituite da tre componenti: 1) un sistema per 
l’introduzione e il posizionamento che viene rimosso al termine dell’intervento; 2) uno stent me-
tallico auto-espandibile (generalmente in Nitinol, lega di nichel e titanio, o acciaio) con un’alta for-
za radiale che fa da supporto all’endoprotesi e permette l’ancoraggio al vaso; 3) un graft, ovvero 
una membrana flessibile in tessuto polimerico (generalmente in PET/Dacron o PTFE) che riveste lo 
stent e costituisce un nuovo condotto per il flusso sanguigno [Corio et al. 2013, Walker et al. 
2010]. Possono avere conformazione retta o biforcata. 

Le endoprotesi vengono posizionate all’interno del segmento vascolare interessato da aneu-
risma tramite procedure mini-invasive (transcatetere). In breve, attraverso due incisioni dell'arte-
ria femorale al livello dell'inguine, o mediante accesso femorale percutaneo, l'endoprotesi è inseri-
ta e posizionata a livello dell’aneurisma aortico e delle iliache per mezzo di specifici cateteri e gui-
de (sistemi di posizionamento). La procedura viene eseguita sotto guida radioscopica. Una volta 
raggiunto il sito su cui si vuole intervenire, l'endoprotesi viene posizionata, dilatata e agganciata 
alle pareti vascolari secondo diversi meccanismi (che variano da un dispositivo all'altro) dentro il 
sacco aneurismatico. La struttura dell'endoprotesi è tale da permettere il passaggio del flusso 
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all'interno dell'endoprotesi stessa, sostituendo di fatto la funzione del tratto vascolare aneurisma-
tico. L’impiego di questa tecnica endovascolare è limitato dalle caratteristiche anatomiche 
dell’aneurisma stesso, che devono consentire il corretto posizionamento e ancoraggio 
dell’endoprotesi. Gli endoleak rappresentano la più comune complicanze di questa procedura. Gli 
endoleak sono definiti come la persistenza del rifornimento ematico alla sacca aneurismatica dopo 
il posizionamento di un’endoprotesi [Corio et al. 2013, Walker et al. 2010]. 

Sin dai primi EVAR documentati nel 1991 [Parodi et al. 1991], i continui avanzamenti tecno-
logici hanno reso disponibili numerosi materiali e dispositivi con diverse caratteristiche [Wanhai-
nen et al. 2018, Chaikof et al. 2017]. Esistono, infatti, endoprotesi disegnate per il posizionamento 
addominale, toracico e periferico. In base al distretto cui sono destinate, vengono chiamate EVAR 
le endoprotesi addominali e TEVAR quelle toraciche. Le protesi per l’aorta addominale hanno un 
design modulare che permette la combinazione di vari componenti a costituire un condotto com-
posito, specifico per la morfologia dell’aneurisma del paziente a cui deve essere impiantato [Wan-
hainen et al. 2018, Chaikof et al. 2017]. Possono avere conformazione retta o biforcata, ma quelle 
maggiormente utilizzate nell’aneurisma aortico addominale sono biforcate [Corio et al. 2013]. In 
particolare si distinguono tre configurazioni di base: i) endoprotesi modulari (bi o trimodulari) 
composte da un corpo principale con estensione di gamba unilaterale che si accoppia con la gam-
ba controlaterale per ottenere un’endoprotesi biforcata che simula l’anatomia dell’aorta nativa; ii) 
un unico pezzo di endoprotesi autoespandibile che viene posizionato alla biforcazione aortica e a 
cui viene eventualmente aggiunto un altro modulo di estensione craniale che si posiziona imme-
diatamente sotto l’arteria renale più caudale; iii) endoprotesi aorto-uni-iliaca che richiede un suc-
cessivo bypass chirurgico di crossover femoro-femorale per vascolarizzare l’arto inferiore controla-
terale. Quest’ultima configurazione è una modifica dell’endoprotesi biforcata ed è utilizzata in ca-
so di occlusione iliaca, conversione pregresso failing EVAR o in rottura [Walker et al. 2010]. Ci sono 
inoltre endoprotesi tubulari per l’aorta toracica, costituite da un pezzo principale cilindrico e pos-
sibili estensioni. Infine, esistono le endoprotesi fenestrate (dette fEVAR, fenestrated EVAR), carat-
terizzate da fenestrature per i vasi viscerali che permettono il passaggio del sangue, che possono 
essere inserite a livello di segmenti dell'aorta da cui emergono vasi che irrorano gli organi; e rami-
ficate (dette bEVAR, branched EVAR), ovvero con ramificazioni utilizzabili anche per le arterie ilia-
che. Queste particolari endoprotesi, trovano impiego nel trattamento dell’aneurisma aortico ad-
dominale iuxtarenale e dell’aneurisma aortico toracoaddominale.  

Il successo dell’EVAR dipende dall’anatomia; se rispettata con colletto prossimale e distale di 
atterraggio validi si possono avere validi risultati a distanza. I vari device hanno diversi sistemi di 
fissazione alla parete vascolare. Nel caso specifico dell’aneurisma aortico addominale, i metodi di 
ancoraggio possono essere distinti in soprarenale e sottorenale. I device per l’ancoraggio soprare-
nale hanno una porzione di stent metallico non ricoperta che si estende prossimamente, ancoran-
do l’endoprotesi al tessuto vascolare adiacente e sopra le arterie renali. Poiché lo stent non è rico-
perto da tessuto, le arterie mesenteriche e renali rimangono perfuse. I sistemi di fissazione sotto-
renale non hanno nessun componente che si estende al di sopra delle arterie renali. L’ancoraggio 
è ottenuto grazie alla forza radiale della trama dello stent metallico a livello del colletto prossima-
le. Alcuni di questi sistemi hanno filamenti o piccoli uncini per garantire ulteriormente il fissaggio 
dell’endoprotesi. 

Esistono inoltre protesi che utilizzano un meccanismo combinato con fissaggio con stent e 
adesione alla parete con polimero; fra queste possiamo citare il sistema Nellix  (Endologix Interna-
tional Holdings B.V.) che è stato tuttavia ritirato dal commercio a causa di eventi avversi quali  mi-
grazione dell’impianto, endoleak di tipo 1 e aumento del diametro dell’aneurisma, che secondo il 
produttore sono da attribuire all’impiego del sistema al di fuori delle attuali indicazioni d’uso (vedi 
sito del Ministero della Salute all’indirizzo:  
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http://www.quadernidellasalute.it/portale/news/p3_2_1_3_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizi
e&p=avvisi&tipo=dispo&id=8581, accesso al 25 Novembre 2020). 

In passato era pratica abbastanza comune l’utilizzo di endoprotesi fatte su misura per il sin-
golo paziente (“custom-made”). Attualmente, data l’ampia offerta dei produttori, le procedure 
vengono generalmente effettuate utilizzando dispositivi disponibili sul mercato con marcatura CE. 
 
ENDOPROTESI VASCOLARI: EVIDENZE SUI PRODOTTI IN USO NELLE AZIENDE DELLA REGIONE TO-

SCANA 

 
Le tabelle 1 e 2 riportano l’elenco delle endoprotesi per aneurisma addominale e iliaco e per 

aneurisma toracico, rispettivamente, in uso nelle aziende della regione Toscana nel periodo Giu-
gno 2019 – Luglio 2020.  

Delle endoprotesi sono elencate le principali caratteristiche con particolare riferimento alle 
indicazioni d’uso tratte dalla scheda tecnica. È tuttavia importante affiancare ad ogni endoprotesi 
le istruzioni per l’uso (IFU) che in genere descrivono più dettagliatamente le indicazioni di utilizzo; 
lo scostamento dalle IFU, ossia l’impiego off-label, è difatti descritto in letteratura come uno degli 
indici di maggiore insuccesso intra-operatorio e al follow-up. La tabulazione delle varie endoprote-
si rispetto alle IFU è disponibile al seguente indirizzo internet:  https://osf.io/nr4bt/ 
-..... e documento qui:https://osf.io/u64nh/  https://osf.io/u64nh/ 

Nell’Appendice 1 sono invece sintetizzati i risultati dei principali studi che hanno valutato le 
endoprotesi vascolari; tali studi sono stati selezionati mediante l’uso della banca dati PubMed. I 
risultati sono riportati rispetto all’end-point della mortalità, del reintervento e delle complicanze. 
Sono stati considerati solo gli studi che hanno arruolato almeno 20 pazienti. In alcuni studi clinici 
sono stati usati differenti tipi di endoprotesi [Greenhalgh et al. 2004, Prinssen et al. 2004, Lederle 
et al. 2009, Becquemin et al. 2011] delle quali non sono talvolta riportati i risultati scorporati. Gli 
studi che hanno valutato le endoprotesi non solo per il trattamento degli aneurismi, ma anche per 
altre patologie (ad esempio la dissezione aortica) e che non hanno scorporato i risultati per le dif-
ferenti indicazioni d’uso non sono stati considerati (vedi soprattutto i trial sull’endoprotesi toracica 
Relay NBSplus). Non sono disponibili trial a supporto dell’impiego di E-Tegra. 
Dall’analisi degli studi riportati nell’Appendice 1 emerge che, salvo poche eccezioni, tali studi sono 
non comparativi, come conseguenza risulta difficile definire eventuali differenze in termini di esito 
clinico tra i vari modelli di protesi (end-point importanti per il confronto sono soprattutto la mor-
talità aneurisma correlata, il re-intervento, la migrazione della protesi e l’evoluzione della sacca).  

Inoltre, dato il rapido sviluppo tecnologico anche all’interno dello stesso marchio, gli studi su 
specifici dispositivi risultano rapidamente superati da studi che hanno utilizzato aggiornamenti 
tecnologici del medesimo dispositivo [Wanhainen et al. 2018].  

Limitatamente all’end-point della mortalità a 30 giorni (tratto da tutti gli studi clinici sulle 
diverse endoprotesi), è stata condotta una metanalisi. La stima metanalitica evidenzia che tale 
end-point è migliore negli aneurismi infrarenali (incidenza, 0,013, IC95% 0,010-0,016) rispetto a 
quelli complessi (incidenza, 0,036, IC 95% 0,027-0.049); mentre si attesta su valori più alti negli 
aneurismi toracici (incidenza, IC95% 0,027-0,063). Si precisa che nell’analisi riguardante l’AAA 
infrarenale sono stati inclusi un paio di studi relativi agli aneurismi dell’arteria iliaca [Giaquinta et 
al. 2018; van Sterkenburg et al. 2016]. Le figure 2-4 riportano graficamente, in forma di Forest plot, 
il risultato della metanalisi. Per eseguire ciò, è stato utillizzato come strumento di calcolo il 
programma gratuito OpenMetaAnalyst, adoperando un modello a effetto fisso e impostando i 
valori di frequenza in scala logaritmica (PLN, natural logarithm transformed proportion). Nel Forest 
plot la colonna di sinistra riporta l’elenco dei singoli studi, il rombo rappresenta la stima 
metanalitica ed il segmento orizzontale l’IC95.  
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Tabella 1. Endoprotesi per aneurisma addominale e iliaco in uso in regione Toscana. 
Nome  Materiali Indicazione d’uso 
Anaconda Lo Pro90 
 

Graft in Dacron  
Stent in Nitinolo  

L'endoprotesi AnacondaTM LoPro90 AAA è indicata 
per la riparazione dell'aneurisma aortico addomi-

nale (AAA, Abdominal Aortic Aneurysm) infrarena-

le.  
Incraft  
 
(profilo ultra-basso) 

Graft in PET 
Stent in Nitinolo 
 

Il sistema di endoprotesi INCRAFT® AAA è inteso 
per essere utilizzato per il trattamento endovasco-
lare di pazienti che presentano aneurismi aortici 
addominali infrarenali con determinate caratteri-
stiche.  

E-Tegra 
 
 
 

Graft in PET 
Stent in Nitinolo 
 
 

Il sistema endoprotesico E-Tegra è indicato per il 
trattamento endovascolare di aneurismi dell’aorta 
infrarenale che possono interessare anche l’arteria 
iliaca comune. 

AFX ENDOVASCULAR AAA 
SYSTEM 
 
 
 

Graft in ePTFE ad alta densità 
Stent in CoCr 

Il sistema endovascolare AFX viene utilizzato per il 
trattamento endovascolare di pazienti con aneuri-
sma dell’aorta addominale sottorenale o aneuri-
sma aorto-iliaco che abbia una morfologia adatta 
alla riparazione endovascolare. 

Endurant II 
 
(profilo basso) 

Graft in Dacron  
Stent in Nitinolo  
 

Il sistema di endoprotesi Endurant II/Endurant IIs è 
indicato per il trattamento endovascolare di aneu-
rismi sottorenali o iuxtarenali dell‘aorta addomina-
le e delle arterie iliache. 

Gore EXCLUDER con si-
stema di rilascio C3 

Graft in ePTFE 
Stent in Nitinolo 
 

GORE® EXCLUDER® con sistema di rilascio c3 è indi-
cata per il trattamento di aneurismi infrarenali con 
morfologia idonea alla riparazione endovascolare. 

Treo con agganci sovra e 
sottorenali 
 

Graft in tessuto in poliestere 
intrecciato 
Stent in nitinolo 

Il sistema di endoprotesi TREO è destinato al trat-
tamento endovascolare degli aneurismi addominali 
infrarenali e aorto-iliaci, in pazienti con caratteristi-
che anatomiche appropriate. 

Ovation IX 
 
(profilo ultra-basso) 
 

Graft in PTFE 
Stent in Nitinolo 

Il sistema stent-graft addominale TriVascular Ova-
tion Prime è indicato nei soggetti con aneurisma 
nell’aorta addominale caratterizzata da una morfo-
logia vascolare idonea alla riparazione endovasco-
lare. 

E-Liac 
 

Graft in PET con tessitura wo-
ven 
Stent in Nitinolo 
 

L’endoprotesi E-liac è indicata per il trattamento 
endovascolare dei pazienti con aneurisma aorto-
iliaco o iliaco unilaterale o bilaterale che presenta-
no determinate caratteristiche. 

Zenith alpha  
 
 

Graft in Dacron 
Stent in nitinolo  

L’endoprotesi addominale Zenith Alpha e i compo-
nenti ausiliari a profilo ridotto Zenith sono indicati 
per il trattamento endovascolare dei pazienti affet-
ti da aneurisma dell’aorta addominale o da aneuri-
sma aorto-iliaco dotato di morfologia idonea alla 
riparazione endovascolare. 

Gore EXCLUDER Iliac 
 
 

Graft in ePTFE 
Stent in Nitinolo 
  
 

GORE® EXCLUDER® Iliac Branch Endoprosthesis 
viene utilizzata per isolare l’arteria iliaca comune 
dalla circolazione sistemica e preservare il flusso 
ematico nell’arteria iliaca esterna e interna in pa-
zienti che presentino aneurismi dell’iliaca comune 

o aorto-iliaci, con anatomia adeguata.   
Anaconda endoprotesi 
iliaca  

Graft in Dacron  
Stent in Nitinolo  

L'endoprotesi iliaca Anaconda™ è indicata per la 
riparazione degli aneurismi isolati dell'arteria iliaca. 

Zenith Fenestrated AAA* 
 

Graft in tessuto in Dacron a tut-
to spessore 

L’endoprotesi addominale Zenith Fenestrated AAA 
con sistema di introduzione H&L-B One-Shot è indi-
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Stent in acciaio inossidabile 
Cook-Z® 
 

cata per il trattamento degli aneurismi infrarenali 
dell’aorta addominale nei pazienti ad alto rischio 
giudicati non idonei alla riparazione chirurgica a 
cielo aperto tradizionale o alla riparazione con una 
protesi endovascolare Zenith standard, nei casi in 
cui la malattia aneurismatica interessa l’aorta fino 
al livello delle arterie renali. Il paziente deve pre-
sentare un aneurisma dotato di morfologia idonea 
per la riparazione endovascolare. 

Biforcazione iliaca per pro-
tesi Zenith Branch con si-
stema di introduzione 
H&L-B ONE-SHOT 

Graft in tessuto tubolare in po-
liestere a tutto spessore 
Stent in acciaio inossidabile e 
nitinolo Cook-Z® 

La biforcazione ilaca per protesi endovascolare Ze-
nith Branch con sistema di introduzione H&L-B 
One-Shot è indicata per il trattamento endovasco-
lare dei pazienti affetti da aneurisma aorto-iliaco o 
ilaco, con un sito di fissazione distale nell’arteria 
iliaca comune inadeguato e dotati di morfologia 
idonea alla riparazione endovascolare. 

*endoprotesi per aneurismi aortici complessi. 
NOTA: le endoprotesi custom made sono riportate nell’Appendice 2. 

 

Tabella 2. Endoprotesi per aneurisma toracico in uso nelle aziende della regione Toscana. 
Nome  Materiali Indicazione d’uso 
Zenith TX2 
 
 

Graft in tessuto poliestere a tut-
to spessore (Dacron) 
Stent in acciaio inox Cook-Z® 
 
 

La protesi endovascolare Zenith TX2® TAA con il si-
stema di posizionamento Z-Trak™ Plus è indicata 
per la riparazione endovascolare degli aneurismi 
dell’aorta toracica (TAA) nell’aorta discendente. Il 
dispositivo viene utilizzato nel trattamento di pa-
zienti con aneurismi aterosclerotici, dissezioni sin-
tomatiche acute o croniche, rotture contenute, 
aneurismi in crescita e/o con conseguente ischemia 
distale. L’aorta deve presentare morfologia vascola-
re idonea per la riparazione endovascolare. 
L’endoprotesi toracica Zenith TX2 TAA con Pro-
Form e sistema di introduzione Z-Trak Plus è previ-
sta per il trattamento di pazienti con aneurismi ar-
teriosclerotici, dissezioni sintomatiche acute o cro-
niche, rotture tamponate, aneurismi crescenti e/o 
risultanti in ischemia distale, localizzati nell’aorta 
toracica discendente. Il dispositivo è previsto per 
l’uso nell’aorta qualora questa possieda una morfo-
logia vascolare adatta alla riparazione endovascola-
re. 

GORE TAG conformable 
 

Graft in ePTFE/FEP 
Stent in nitinolo 

Lo stent-protesi toracico conformabile GORE® TAG® 
è indicato per la riparazione endovascolare 
dell’aorta toracica discendente. 

Zenith alpha toracica 
 
 

Graft in “woven polyester” (tes-
suto poliestere Dacron) 
Stent in nitinolo 

La protesi endovascolare toracica Zenith Alpha è 
indicata per il trattamento endovascolare dell’aorta 
toracica la cui morfologia vascolare sia idonea per 
la riparazione endovascolare. 

Valiant  
 
 

Graft in poliestere 
Stent in nitinolo 
 

L‘endoprotesi toracica con sistema di rilascio Va-
liant Navion è indicata per il trattamento di patolo-
gie dell‘aorta toracica discendente, quali, tra l‘altro, 
aneurismi, dissezione, rottura traumatica dell‘aorta.  

RELAY NBS plus 
 
 

Graft in poliestere 
Stent in nitinolo 
 

L’endoprotesi toracica Relay NBS™ è indicata per il 
trattamento di patologie dell’aorta toracica quali 
aneurismi, pseudoaneurismi, dissezioni, ulcere per-
foranti ed ematoma intramurale, in pazienti adulti 
(come definiti dagli statuti locali). 
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THORAFLEX HYBRID 
PLEXUS* 
 

 

Graft in poliestere tessuto wo-
ven 
Stent in nitinolo 
 

Il dispositivo ibrido Thoraflex™ è appositamente 
progettato per la riparazione o la sostituzione chi-
rurgica a cielo aperto a singolo stadio di vasi dan-
neggiati o lesionati dell’arco aortico e dell’aorta di-
scendente con o senza il coinvolgimento dell’aorta 
ascendente nei casi di aneurisma e/o dissezione. 

Zenith T-branch*  
 
 

Graft in woven polyester 
Stent in acciaio inossidabile  
Cook 
 
 
 

 

L’endoprotesi Zenith t-Branch Thoracoabdominal è 
indicata per il trattamento endovascolare dei pa-
zienti ad alto rischio affetti da aneurismi toracoad-
dominali non idonei alla riparazione chirurgica a 
cielo aperto. Il paziente deve presentare un aneuri-
sma dotato di morfologia idonea per la riparazione 
endovascolare. 

E-vita Open plus Graft in polietilentereftalato 
(PET)  
Stent in nitinolo 

L'endoprotesi E-vita open plus di JOTEC GmbH è 
stata sviluppata appositamente per il trattamento 
di aneurismi, dissezioni e lesioni specifiche dell'aor-
ta toracica. Le indicazioni principali sono in pazienti 
con patologie acute che li espongono a pericolo di 
vita. 

E-vita Open NEO Graft in poliestere (PET) 
Stent in nitinolo 

E-vita Open NEO è indicato per il trattamento chi-
rurgico delle dissezioni o degli aneurismi dell’aorta 
toracica. 

E-vita thoracic 3G Graft in polietilentereftalato  
(PET) 
Stent in nitinolo 
 

L'endoprotesi E-vita thoracic 3G di JOTEC GmbH è 
stata sviluppata appositamente per il trattamento 
di aneurismi, dissezioni e lesioni specifiche dell'aor-
ta toracica discendente. Le indicazioni principali per 
l'utilizzo di una endoprotesi sono, in particolare, 
pazienti con patologia acuta. 

Nexus Graft in polietilentereftalato 
(PET) 
Stent in nitinolo 

Il sistema di endoprotesi dell’arco aortico Nexus è 
indicato per il trattamento endovascolare delle pa-
tologie dell’aorta toracica che coinvolgono l’arco 
aortico con zona di atterraggio prossimale 
nell’aorta ascendente e il tronco brachiocefalico. 

*per aneurismi aortici complessi. 
NOTA: le endoprotesi custom made sono riportate nell’Appendice 2.
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Figura 2. Forest plot sull’end point della mortalità a 30 giorni per le endoprotesi per aneurismi addominali infrarenali e aorto-iliaci.  
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Figura 3. Forest plot sull’end point della mortalità a 30 giorni per le endoprotesi per aneurismi addominali complessi. 
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Figura 4. Forest plot sull’end point della mortalità a 30 giorni per le endoprotesi per aneurismi toracici. 
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DATI DI CONSUMO E DI SPESA  

 
La tabella 3 riporta il dato di consumo e di spesa regionale delle endoprotesi vascolari suddi-

vise per CND nel periodo compreso tra Giugno 2019 e Luglio 2020. L’Appendice 2 riporta invece i 
consumi e la spesa dei singoli prodotti suddivisi per azienda erogatrice; in tale appendice sono ri-
portati anche i consumi e la spesa delle endoprotesi custom made.  
 
Tabella 3. Consumi e spesa totale per CND.  

CND Descrizione CND 
Totale quantità re-

gionale 

(N) 

Totale spesa re-

gionale 

(€) 

P070401       - 1 25.480 

P0704010101   Endoprotesi Vascolari In Dacron Rette 58 141.433 

P0704010102   Endoprotesi Vascolari In Dacron Biforcate 17 102.003 

P0704010202   Endoprotesi Vascolari In Ptfe Biforcate 105 695.047 

P07040199     Endoprotesi Vascolari - Altre 1.845 5.924.038 

Totale     2.060 6.888.001 

Fonte dati: Datamart FESDES. Ultimo aggiornamento: 12/10/20.  
La quantità e la spesa sono al netto di eventuali resi. Spesa e costo unitario sono comprensivi di IVA. 

 

PROCEDURE ESEGUITE NELLE AZIENDE DELLA REGIONE TOSCANA 

 
Di seguito sono riportate le dimissioni ospedaliere per il DRG 110 e per il DRG 111 limitata-

mente alla presenza della procedura 39.71 (Impianto endovascolare di graft nell’aorta addomina-
le, riparazione endovascolare di aneurisma dell’aorta addominale con graft Stent graft) e 39.73 
(Impianto di graft endovascolare nell’aorta toracica). 
 
DRG 110 - Interventi maggiori sul sistema cardiovascolare con CC (tariffa ricovero ordinario>12.503 euro). 

AZ. EROGA-
ZIONE 
 
 
 

Procedura 39.71+39.73 Procedura 39.71 Procedura 39.73  

N° dimis-
sioni 

Importo di 
tariffazione 
(euro) 

N° dimis-
sioni 

Importo di 
tariffazione 
(euro) 

N° dimis-
sioni 

Importo di 
tariffazione 
(euro) 

N° dimis-
sioni tota-
li 

Importo di 
tariffazione 
totale (euro) 

Az. USL Tosca-
na centro 1 15.976 35 619.045 6 107.952 42 742.973 
Az. USL Tosca-
na nordovest 2 35.984 34 357.838 - - 36 393.822 
Az. USL Tosca-
na sudest      - - 35 549.550 - - 35 549.550 
A.O. Pisana 1 18.418 28 459.256 4 63.774 33 541.448 
A.O. Senese 5 82.192 24 387.907 7 133.463 36 603.562 
A.O. Careggi - - 37 611.760 16 299.629 53 911.389 
Fondaz. G. Mo-
nasterio 14 232.008 2 32.804 2 36.836 18 301.648 
Totale 23 384.578 195 3.018.160 35 641.654 253 4.044.392 
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DRG 111 - Interventi maggiori sul sistema cardiovascolare senza CC (tariffa ricovero ordinario>9.240 eu-

ro). 
AZ. EROGA-
ZIONE 
 
 

Procedura 39.71+39.73 Procedura 39.71 Procedura 39.73  

N° dimis-
sioni 

Importo di 
tariffazione 
(euro) 

N° dimis-
sioni 

Importo di 
tariffazione 
(euro) 

N° dimis-
sioni 

Importo di 
tariffazione 
(euro) 

N° dimis-
sioni tota-
li 

Importo di 
tariffazione 
totale (euro) 

Az. USL Tosca-
na centro 2 21.736 41 460.676 9 103.264 52 585.676 
Az. USL Tosca-
na nordovest - - 49 349.000 - - 49 349.000 
Az. USL Tosca-
na sudest - - 35 393.260 - - 35 393.260 
A.O. Pisana - - 25 288.775 3 40.701 28 329.476 
A.O. Senese 3 40.701 88 1.029.256 11 149.237 102 1.219.194 
A.O. Careggi   43 496.693 8 108.536 51 605.229 
Fondaz. G. 
Monasterio 5 65.819 4 46.204 2 34.734 11 146.757 
Totale 10 128.256 285 3.063.864 33 436.472 328 3.628.592 
Fonte: flusso SDO: Luglio 2019 - Giugno 2020. Ultimo aggiornamento: 25/09/2020.  
NOTA: nelle strutture di 1° livello tariffario per le protesi dell’aorta addominale è prevista una tariffa incrementale di 1.768,00 euro 
sul DRG 110 in presenza di codice intervento 39.71 e di euro 736,00 sul DRG 111 in presenza di codice intervento 39.71; per le pro-
tesi dell’aorta toracica è prevista una tariffa incrementale di euro 3.784,00 sul DRG 110 in presenza di codice intervento 39.73 e di 
euro € 2.752,00 sul DRG 111 in presenza di codice intervento 39.73.  

 

CONSIDERAZIONI FINALI 

 
Prima degli anni ‘90 la riparazione chirurgica a cielo aperto rappresentava l’unica opzione per 

il trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale e toracica. Successivamente, la tecnica di 
riparazione endovascolare, che utilizza delle protesi impiantabili appositamente disegnate, si è no-
tevolmente ampliata sino a diventare il trattamento principale per alcune tipologie di aneurismi. I 
continui avanzamenti tecnologici hanno inoltre reso disponibili numerosi materiali ed endoprotesi 
con diverse caratteristiche [Wanhainen et al. 2018, Chaikof et al. 2017].  

Le endoprotesi sono state valutate in studi clinici che hanno in genere adottato un disegno 
non controllato il quale rende talvolta difficile la definizione del profilo clinico dei diversi modelli di 
endoprotesi. Dalla stima metanalitica della mortalità a 30 giorni (ottenuta dall’analisi di tutti gli 
studi clinici sulle diverse endoprotesi) emerge che tale end-point è migliore negli aneurismi infra-
renali rispetto a quelli complessi, mentre si attesta su valori più alti negli aneurismi toracici.          

La regione Toscana ha sostenuto nel periodo compreso tra Giugno 2019 e Luglio 2020 una 
spesa in endoprotesi vascolari di circa 7 milioni di euro per un totale di 480 dimissioni per il trat-
tamento endovascolare dell’aneurisma addominale e 68 dimissioni per il trattamento 
dell’aneurisma toracico.  

Al fine di monitorare il dato di esito dei pazienti toscani con patologia aneurismatica 
dell’aorta, si auspica l’istituzione di un registro regionale che monitorizzi il dato di esito su un lun-
go follow-up. L’Appendice 3 riporta una ipotesi di scheda paziente con follow-up.    
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Appendice 1. Sintesi dei risultati dei principali studi che hanno valutato le endoprotesi addominali e toraciche. 
 

Endoprotesi vascolari addominali 
 

ANACONDA  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurismi addo-
minali complessi 

Anaconda fenestrata 
(n=127) 

- 4% 
 

-Mortalità a 6 mesi: 8% 
-Mortalità a 12 mesi: 10% 
-Mortalità a 3 anni: 16% 
-Reintervento a 30 giorni: 5% 
-Reintervento a 6 mesi: 7% 
-Reintervento a 12 mesi: 8% 
-Reintervento a 3 anni: 18% 
-Complicanze (stroke, infarto) a 30 giorni: 
0% 

Pini et. al 2020 
 
(studio prospettico, regi-
stro multicentrico italia-
no) 
 

Pazienti con aneurismi addo-
minali complessi 

Anaconda fenestrata 
(n=48) 

- 4% 
 

-Mortalità a 24 mesi: 6% Shahverdyan et al. 2016 
 
(studio retrospettivo, 
monocentrico) 

Pazienti con aneurismi addo-
minali complessi 

Anaconda fenestrata 
(n=335) 

- 4,2% 
 

-Mortalità intraoperatoria: 0% 
-Mortalità a 12 mesi: 11,6% 
-Reintervento a 12 mesi: 15,4% 
-Reintervento a 3 anni: 29% 

De Niet et al. 2019 
 
(studio retrospettivo, 
multicentrico) 

Pazienti con aneurismi addo-
minali complessi 

Anaconda fenestrata 
(n=101) 

- 3% 
 

-Mortalità a 12 mesi: 9% Colgan et al. 2018 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurismi infra-
renali e iuxtarenali 

Anaconda fenestrata 
(n=60) 

- 3,4% 
 

-Mortalità a 12 mesi: 8,6% 
-Mortalità a 24 mesi: 10,5% 
-Mortalità a 36 mesi: 13,7% 

Blankensteijn et al. 2017 
 
(studio prospettico) 

Pazienti con aneurismi addo-
minali infrarenali 

Anaconda Stent Graft 
(n=271) 

- 1,1% 
 

-Mortalità aneurisma correlata a 6 anni: 
1,4% 
-Mortalità non aneurisma correlata a 6 an-
ni: 21% 
-Complicanze a 6 anni: 17,3% 
-Reintervento a 12 mesi: 4,8% 
-Reintervento a 2 anni: 2% 

Tigkiropoulos et al. 2020 
 
(studio retrospettivo) 
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-Reintervento a 6 anni: 10% 

Pazienti con aneurismi addo-
minali infrarenali 

Anaconda Stent Graft 
(n= 176) 

- 1,7% -Mortalità a 12 mesi: 5,1% 
-Mortalità a 5 anni: 34,1% 
-Reintervento a 5 anni: 19,9% 

Midy et al. 2020 
 
(studio prospettico, mul-
ticentrico) 

Pazienti con aneurismi infra-
renali, iuxtarenali e toracoad-
dominali 

Anaconda 
(n=39) 

- 8% -Mortalità a 36 mesi: 18% Kotelis et al. 2016 
 
(studio retrospettivo) 

 

E-LIAC  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma aorto-
iliaco 

E-Liac 
(n=21) 

- 0% 
 

-Complicanze periprocedurali correlate 
all’endoprotesi: nessuna 
-Reintervento ad un follow-up medio di 
341 giorni: 8,7% 

Anton et al. 2018 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma aorto-
iliaco 

E-Liac 
(n=45) 

- 0% -Mortalità a 12 mesi: 0% 
-Reintervento a 12 mesi: 5% 

Brunkwall et al. 2019 
 
(studio prospettico, mul-
ticentrico) 

 

ENDURANT II  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma addo-
minale infrarenale 

Endurant II 
(n=79) 

- 1,3% 
 

-Mortalità a 12 mesi: 4% 
-Reintervento correlato all’aneurisma a 12 
mesi: 0% 

Troisi et al. 2019 
 
(studio prospettico) 

Pazienti con aneurisma addo-
minale infrarenale 

Endurant II uso on-
label 
(n=34) 

Endurant II uso off-
label 
(n=30) 

- -Mortalità a 3 anni: 3% vs 18%, p=0,428 
-Sopravvivenza libera da reintervento a 3 
anni: 97% vs 97% 

Pecoraro et al. 2016 
 
(studio prospettico, mo-
nocentrico) 
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INCRAFT  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma addo-
minale con accesso vascolare 
piccolo o difficile 

Incraft 
(n=61) 

- 0% 
 

-Mortalità a 363 giorni: 4,9% 
-Reintervento a 363 giorni: 5% 

Gill et al. 2019 
 
(studio prospettico) 

Pazienti con aneurisma addo-
minale con biforcazione aorti-
ca stretta 

Incraft con biforca-
zione aortica con 
diametro >16 mm 
(n=96) 

Incraft con biforca-
zione aortica con 
diametro <16 mm  
(n=31) 

- -Mortalità a 12 mesi: 2,1% vs 2,1% 
-Reintervento a 30 giorni: 1,1% vs 3,3% 
 

Orrico et al. 2020 
 
(studio retrospettivo, 
multicentrico) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Incraft  
(n=60) 

- - -Mortalità a 4 anni: 17,6% 
-Reintervento a 4 anni: 16,6% 

Pratesi et al. 2017 
 
(Innovation trial, studio 
prospettico, multicentri-
co) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Incraft  
(n=190) 

- - -Reintervento a 5 anni: 3,4% 
-Eventi avversi maggiori a 5 anni: 2,4% 
-Mortalità a 5 anni: 27.66%  

Iantorno et al. 2019 
 
(Inspiration trial, studio 
prospettico, multicentri-
co) 

 

ZENITH (vari modelli)  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma addo-

minale iuxtarenale 
Zenith fenestrated 

endograft 
(n=20) 

- 5% -Peggioramento perioperatorio della fun-

zionalità renale: 15% 
Gallitto et al. 2015 
 

(studio prospettico) 
Pazienti ≥70 anni con aneuri-

sma aortico addominale iuxta-

renale 

Zenith Fenestrated 

endograft 
(n=136) 

Intervento chirurgi-

co 
(n=136) 

3,7% vs 4,4%, p=0,759 
 

-Complicanze polmonari a 30 giorni: 3,7% 

vs 19,1%, p<0,001 
-Complicanze renali a 30 giorni: 2,2% vs 

8,1%, p=0,040 
-Eventi avversi cardiaci maggiori a 30 gior-

ni: 3,7% vs 8,1%, p=0,131 

Rosenfeld et al. 2020 
 

(studio propensity-

matched) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale iuxtarenale 
Zenith Fenestrated 

AAA stent-graft 
(n=67) 

- 1,5% 
 

-Mortalità a 5 anni: 11,2% 
A 59,8 mesi di follow-up (mediano): 
-Migrazione dell’endoprotesi: 3% 

Oderich et al. 2020 e 
Oderich et al. 2014 
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 (studio prospettico mul-

ticentrico) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale e dell’arteria iliaca 
Zenith Spiral-Z Limb 

posizionata 

nell’arteria iliaca 

esterna 
(n=65) 

- 0% -Complicanze intraoperatorie: 7,7% 
-Mortalità a 2 anni: 2 decessi non aneuri-

sma correlati 

Fujimura et al. 2020 
 

(studio prospettico, os-

servazione, multicentri-

co) 
Pazienti con aneurisma addo-

minale aortoiliaco  
Zenith Spiral-Z AAA 

Iliac Leg Graft 
(n=599) 

- 1,7% 
 

A 1 anno: 
-Mortalità a 12 mesi: 6,2% 
-Reintervento a 12 mesi: 2% 

Lindsay et al. 2020 
 

(registro postmarket, 

multicentrico) 
Pazienti con aneurisma addo-

minale aorticoiliaco  
Zenith AAA endograft 
(n=95) 

- 0% -Mortalità a 1, 3, 5 e 10 anni: 9,2%, 18,3%, 

25,7% e 42,8%, rispettivamente. 
-Rottura dell’aneurisma: 1,1% 
-Mortalità aneurisma correlata: nessun ca-

so a 50 mesi di follow-up medio. 

Kawamata et al. 2020 
 

(studio prospettico) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale  
Low Profile Zenith bi-

furcated body con 

Zenith Spiral-Z legs 
(n=50) 

- 0% 
 

-Mortalità 6 mesi: 4% (2 decessi non aneu-

risma correlati) 
Couchet et al. 2013 
 

(studio prospettico) 
 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith endograft 
(n=282) 

- 4% 
 

-Mortalità a 5 e 8 anni: 38% e 48%, rispet-

tivamente 
Väärämäki et al. 2012 
 

(studio prospettico) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith stent graft 
(n=282) 

- - 
 

-Mortalità a 1, 2, 5, 10 e 16 anni: 7%, 17%, 

49%, 75% e  91%, rispettivamente. 
- Sopravvivenza libera da rottura 

dell’aneurisma a 1, 5, 10 e 16 anni: 100%, 

98%, 96% e 79%, rispettivamente 

Väärämäki et al. 2019 
 

(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith stent graft 
(n=123) 

Chirurgia tradiziona-

le 
(n=147) 

0% A 5 anni: 
-Mortalità: 27,6% vs 23,8%; p=0,59 
-Procedure secondarie: 13% vs 12,2%   

Unsgård et al. 2019 
 

(studio retrospettivo) 
Pazienti con aneurismi aortoi-

liaci 
Zenith stent graft 
(n=433) 

- - A 41,9 mesi di follow-up medio: 
-Mortalità aneurisma correlata: 0,7% 
-Complicanze: 13,9% 

Fujimura et al. 2019 
 

(studio retrospettivo) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith Spiral Z  
(n=34) 

Zenith Flex  
(n=22) 

- A 3 anni: 
-Sopravvivenza libera da complicanze 

Iwakoshi et al. 2019 
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“limb-related”: 84,4% vs 96,1%; p=0,039 (studio retrospettivo) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith Fenestrated 

Endovascular Graft  
(n=220) 

Chirurgia tradiziona-

le 
(n=181) 
 

EVAR infrarenale 

con altri device 

(n=6424) 

1,8% vs 8,8%, p=0,001 e  
1,8% vs 0,8%, p=0,084 

-Complicanze a 30 giorni: 11% vs 33%, 

p<0,001 e 11% vs 7,7%; p=0,09 
Varkevisser et al. 2019 
 

(registro prospettico) 

Pazienti con aneurisma aortico 

iuxtarenale 
Zenith Fenestrated 

aortic stent 
(n=100) 

- 2% 
 

A 30 giorni: 
-Reintervento: 4% 
 

A 1,7 anni di follow-up medio: 

-Mortalità: 14% 
-Reintervento: 20% 
 

Wang et al. 2018 
 

(studio retrospettivo, 

monocentrico) 

Pazienti con aneurisma aortoi-

liaco e dell’arteria iliaca comu-

ne 

Zenith bifurcated iliac 

side branch device 
(n=30) 

- 3,2% 
 

-Mortalità a 12 mesi: 4% a  
-Mortalità a 24 mesi: 11% 
 

Delay et al. 2017 
 

(studio retrospettivo) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith endograft 
(n=610) 

-  -Mortalità a 1, 5, 10 e 14 anni:  
7,2%, 29,9%, 62,2% e 76% e 96%, rispetti-

vamente 
-Sopravvivenza libera da rottura 

dell’aneurisma a 1, 5, 10 e 14 anni: 
99,8%, 99,4%, 98,1% e 98,1%, rispettiva-

mente 

Verzini et al. 2017 
 

(studio prospettico) 

Pazienti con aneurismi aortoi-

liaci estesi alla biforcazione 

iliaca 

Zenith Bifurcated Iliac 

Side stent graft 
(n=25) 

- 0% 
 

-A 29 mesi di follow-up mediano: 5 decessi Lebas et al. 2016 
 

(studio retrospettivo, 

monocentrico) 
Pazienti con aneurisma 

dell’aorta infrarenale e iliaca 

comune 

Zenith stent graft Low 

Profile 
(n=101) 

Zenith Flex stent 

graft Standard Pro-

file 
(n=107) 

0% 
 

-Complicanze postoperatorie: 0 vs 4; 

p=0,122 
- Sopravvivenza libera da reintervento a 24 

mesi: 91% vs 88%; p=0,450 
-Mortalità a 24 mesi: 4% vs 8%; p=0,153 

Sobocinski et al. 2015 
 

(studio comparativo, re-

trospettivo) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith AAA Endovas-

cular Graft 
- 0% -Mortalità a 1, 3, 5 e 10 anni: 5%, 13%, 

23% e 61%, rispettivamente 
Iwakoshi et al. 2014 
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(n=127) (studio retrospettivo) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Zenith endograft 
(n=282) 

- 1,4% 
 

-Mortalità a 5 e 8 anni: 38% e 48%, rispet-

tivamente 
Väärämäki et al. 2012 
 

(studio prospettico) 
Pazienti con aneurisma aortico 

addominale e aortoiliaco 
Zenith endograft 
(n=143) 

- 0% -Mortalità a 5 e 8 anni: 27,9% e 49,1%, ri-

spettivamente 
-Sopravvivenza libera da reintervento a 5 e 

8 anni: 77,1% e 63,8%, rispettivamente 
- Sopravvivenza libera da rottura 

dell’aneurisma a 5 a 8 anni: 98,1% e 91,0%, 

rispettivamente 

Mertens et al. 2011 
 

(studio retrospettivo) 
 

  
AFX ENDOVASCULAR AAA SYSTEM   

Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma infrare-
nale 

AFX ENDOVASCULAR 
AAA SYSTEM 
(n= 108) 

- 1,8% - Mortalità a 12 mesi: 5,8%  
 

Welborn III et al. 2014 
 
(studio retrospettivo 
osservazionale) 

Pazienti con aneurisma addo-
minale 

AFX ENDOVASCULAR 
AAA SYSTEM 
(n= 21) 

- 0% Follow-up mediano di 10 mesi   
- Mortalità: 0% 
- Complicanze correlate al dispositivo: 0% 

Melas et al. 2015  
 
(studio prospettico) 

 

OVATION  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma addomi-
nale infrarenale 

Ovation 
(n= 30) 

Incraft 
(n=37) 

0% in entrambi i gruppi 
 

Follow-up medio di 15,2 mesi 
-Eventi avversi maggiori: 0% in entrambi i 
gruppi 
-Reintervento: 6,7% vs 8,3%; p=0,79 

Mazzaccaro et al. 2017 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale  

Ovation 
(n= 156) 

- 0% Follow-up medio di 20,4 mesi 
-Mortalità > 30 giorni: 7 pazienti 
-Reintervento: 3,8%  

Sirignano et al. 2017 
 
(studio retrospettivo) 
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Pazienti con aneurisma addomi-
nale infrarenale 

Ovation 
(n= 52) 

- 0% Follow-up mediano di 24 mesi 
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 
-Eventi avversi maggiori: 0% 
-Reintervento: 4%  

Greaves et al. 2017 
 
(studio retrospettivo, 
osservazionale) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 161) 

- 
 

0% Follow-up a 30 giorni 
-Eventi avversi maggiori: 2,5%  
-Mortalità aneurisma correlata: 0,6%  
-Reintervento: 1% 
 
Follow-up a 1 anno 
-Eventi avversi maggiori: 6%  
-Mortalità aneurisma correlata: 3%  
-Reintervento: 6% 

de Donato et al. 2016 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 161) 

- - Follow-up a 5 anni: 
-Mortalità aneurisma correlata: 1%  
-Reintervento: 16,8% 

Barleben et al. 2020 
 
(studio pivotale, pro-
spettico, multicentrico) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 36) 

- 0% Follow-up medio 27,7 mesi 
-Complicanze minori: 8,3%  
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 

Ierardi et al. 2015 
 
(studio retrospettivo, 
multicentrico) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 66) 

-  0% Follow-up mediano 13 mesi 
-Complicanze sistemiche: 6% 
-Complicanze locali: 9% 
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 

Ioannou et al. 2015 
 
(studio retrospettivo, 
monocentrico) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 35) 

-  0% Follow-up medio 10 mesi 
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 
-Complicanze: 0% 

Mangialardi et al. 2013 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 74) 

-  0% Follow-up a 5 anni 
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 
-Reintervento: 19,9% 

Mufty et al. 2019 

(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 37) 

-  0% Follow-up medio di 10 mesi 
-Mortalità aneurisma correlata: 0%  
-Eventi avversi maggiori: 0% 
-Reintervento: 0% 

Nano et al. 2014 

(studio retrospettivo) 
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Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 1296) 

- 
 

0,3%  
 

Follow-up a 30 giorni 
-Eventi avversi maggiori: 1,6% 
 
Follow-up a 5 anni 
-Reintervento: 7,6% 
-Mortalità: 21,1%  
-Mortalità aneurisma correlate: 0,7% 

Swerdlow et al. 2019 

(studio prospettico) 

 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale 

Ovation 
(n= 42) 

- 0% Follow-up medio di 7,8 mesi 
-Mortalità: 0%  
-Complicanze: 0% 

Trellopoulos et al. 2015 

Pazienti con aneurisma aortico 
addominale con anatomie 
estremamente complesse 

Ovation 
(n= 21) 

- 0% Follow-up medio di 9 mesi 
-Mortalità: 0% 
-Reintervento: 0%  

Sirignano et al. 2016 

(studio retrospettivo) 

 

GORE EXCLUDER  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma aorto-
iliaco o dell’arteria iliaca comu-
ne 

Gore Excluder IBE 
(n= 74) 

- 3% 
 

Follow-up medio di 19 mesi 
-Eventi avversi maggiori a 30 giorni: 9% 

D’Oria et al. 2020 

(studio retrospettivo, 

monocentrico) 

Pazienti con aneurisma 
dell’arteria iliaca comune   

Gore Excluder IBE 
(n= 9) 

Cook Zenith iliac 
branch device 
(n= 32) 

2,3% vs 2,4%, p=ns  
 

-Reintervento a 1 anno: 4,3% 
-Mortalità a 1 anno: 9,8% 

Giaquinta et al. 2018 

(studio retrospettivo, 

multicentrico) 
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Pazienti con aneurisma addomi-
nale infrarenale  

Gore Excluder 
(n= 235) 

Chirurgia aperta 
(n= 99) 

1% vs 0%, p=ns 
 

-Eventi avversi maggiori: 14% vs 57%; p 

<0,0001  
-Libertà da complicanze maggiori a 1 anno: 
67% vs 36%; p<0,0001 
-Libertà da complicanze maggiori a 2 anni: 
53% vs 33%; p<0,0001 
-Sopravvivenza a 1 anno: 94% vs 95%; p=ns 
-Sopravvivenza a 2 anni: 87% vs 93%; p=ns 
-Reintervento a 1 anno: 7% vs 0%; p=ns 
-Reintervento a 2 anni: 7% vs 0%; p=ns 

Matsumura et al. 2003 

(studio prospettico, mul-

ticentrico, non rando-

mizzato) 

Pazienti con aneurisma addomi-
nale infrarenale 

Gore Excluder C3 
(n= 400) 

- 0,5% 
 

-Mortalità a 1 anno: 4% 
-Mortalità a 2 anni: 9,4% 
-Reintervento a 30 giorni: 0,5% 
-Reintervento > 30 giorni: 6,5% 
-Reintervento a 1 anno: 4,8%   
-Libertà da reintervento a 2 anni: 8,5%   

Verhoeven et al. 2014 

(registro prospettico, 

multicentrico, post-

market) 

Pazienti con aneurisma 
dell’arteria iliaca comune 

Gore Excluder 
(n= 46) 

-  0% 
 

-Mortalità a 6 mesi: 1% 
-Reintervento a 30 giorni: 0% 
-Reintervento a 6 mesi: 7,1%  

van Sterkenburg et al. 

2016 

(studio retrospettivo, 

multicentrico) 

Pazienti con aneurisma addomi-
nale infrarenale o con aneuri-
sma dell’arteria iliaca 

Gore Excluder 
(n=174) 

Gore Excluder C3 
(n= 139) 

0% Follow-up medio 1,7 anni 
-Morbilità: 9,9% vs 8,8%; p=0,76 

Tsolakis et al. 2018 

(studio prospettico, mo-

nocentrico) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale 
Gore Excluder 
(n= 109) 

- 0% Follow-up medio di 29,6 mesi 
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 
-Eventi avversi: nessuno 

Melissano et al. 2005 

(studio prospettico) 
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Pazienti con aneurisma addomi-

nale infrarenale  
 Gore Excluder 
(n= 248) 

- 0% -Mortalità a 5 anni: 31,6% 
-Mortalità a 10 anni: 51% 
-Mortalità aneurisma correlata: 0% 
-Sopravvivenza libera da reintervento a 5 
anni: 85,2% 
-Sopravvivenza libera da reintervento a 10 
anni: 75,6% 

Poublon et al. 2017 

(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale infrarenale 
Gore Excluder 
(n= 461) 

- 0% -Freedom from aorta-related mortality a 
10 anni: 97,2% 
-Freedom from endograf-related complica-
tion a 10 anni: 88,4%  
-Reintervento a 10 anni: 19,4% 

Pratesi et al. 2018 

(studio prospettico - Ita-

lian Excluder Registry) 

Pazienti con aneurisma aorto-

iliaco e aneurisma dell’arteria 

iliaca comune  

Gore Excluder IBE 
(n= 63) 

- 0% 
 

-Eventi avversi maggiori: 0% Schneider al. 2017 

(studio prospettico, mul-

ticentrico) 

Pazienti con aneurisma addomi-

nale infrarenale e con aneuri-

sma iliaco isolato 

Gore Excluder con 
SIM-PULL delivery 
system  
(n= 24) 

Gore Excluder C3 
(n= 40) 

0% 
 

-Complicanze a 30 giorni: 0% 
-Mortalità a 1 anno: 9% vs 6%; p=0,4 
-Mortalità a 2 anni: 9% vs 19%; p=0,4 
-Reintervento a 2 anni: 5% vs 3%; p= 0,77 

Bergonti et al. 2017 

(studio retrospettivo, 

monocentrico, compara-

tivo) 

Pazienti con aneurisma aortico, 

aorto-iliaco e dell’arteria iliaca 

comune isolato 

Gore Excluder 
(n= 121) 

- 0% -Sopravvivenza a 5 anni: 74,5% 
-Sopravvivenza a 10 anni: 57,8% 
-Sopravvivenza libera da reintervento a 5 
anni: 90% 
-Sopravvivenza libera da reintervento a 10 
anni: 77,7% 
-Complicanze postoperatorie: 13% 
-Reintervento tardivo: 15% 

Maleux et al. 2012 

(studio prospettico) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale infrarenale 
Gore Excluder 
(n= 872) 

- 1% -Mortalità aneurisma correlata a 5 anni: 
1,6%   
-Reintervento a 5 anni: 9,7% 

Pratesi et al. 2014 

(studio prospettico - Ita-

lian Excluder Registry) 



 

41 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale infrarenale 
Gore Excluder 
(n= 144) 

 - Follow-up mediano di 5 anni 
-Mortalità aneurisma correlata a 30 giorni: 
4,4% 
-Complicanze a 30 giorni: 5 
-Reintervento: 22,5%  

Bastos Gonçalves et al. 

2012 

(studio retrospettivo, 

osservazionale, mono-

centrico) 

Pazienti con aneurisma aortico 

addominale infrarenale 
Gore Excluder 
(n= 121) 

Endurant 
(n= 156) 

- Follow-up mediano di 5,8 anni 
-Mortalità aneurisma correlata: 2,5% vs 
1,3%; p=0,45 
-Reintervento: 25,8% vs 22,1%; p= 0,45 

Oliveira-Pinto et al. 

2019 

(studio retrospettivo) 

Pazienti con aneurisma addomi-

nale 
Gore Excluder 
(n= 100)  

- 0% 
 

Follow-up medio di 20 mesi 
-Reintervento a 2 anni: 6%  

Ghotbi et al. 2010 

Pazienti con aneurisma addomi-

nale 
Gore Excluder 
(n= 92) 

- 0% 
 

-Mortalità a 1 anno: 4,8% 
-Mortalità a 2 anni: 10,8% 
-Mortalità a 3 anni: 16,1% 
-Mortalità a 5 anni: 29,8% 
-Reintervento: 13% 

Bos et al. 2009 

(studio retrospettivo) 

Pazienti con arteria iliaca comu-

ne e aortoiliaco 
Gore excluder IBE in 
IDE 
(n= 99) 

Gore Excluder IBE in 
real-word (GREAT) 
(n= 92) 

0% -Mortalità a 6 mesi: 3 vs 0, p=ns  
-Eventi avversi maggiori a 30 giorni: 0% vs 
2,2%; p=ns 
n.a. 
-Reintervento a 6 mesi: 5% vs 5%; p=0,92 

Schneider et al. 2018 

(confronto retrospettivo 

tra IDE trial e GREAT re-

gistry) 

 

TREO  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma addomi-
nale 

Treo 
(n= 71) 

- 1,4% -Mortalità aneurisma correlata a 1 anno: 
0% 

Reina et al. 2020 
 
(studio prospettico) 



 

42 

Pazienti con aneurisma addomi-
nale 

Treo 
(n= 37) 

- 0% 
 

-Reintervento: 5,4% Marone et al. 2019 

 

 

Endoprotesi vascolari toraciche 
  

THORAFLEX HYBRID PLEXUS  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti sottoposti a FET per 
aneurisma dell’arco aortico*  

Thoraflex Hybrid 
(N= 125) 

- 19,2% -Reintervento ad un follow-up mediano di 
2,6 anni: 31,2% 

Beckmann et al. 2020 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti sottoposti a FET per 
aneurisma dell’arco aortico o 
aneurisma aortico discendente 
prossimale 

Thoraflex Hybrid 
(N= 40) 

- 5% 
 

-Mortalità a 1 anno: 5% 
-Mortalità a 2 anni: 10% 
-Complicanze: 30% 
 

Chu et al. 2018 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti sottoposti a FET per 
aneurisma dell’arco aortico o 
aneurisma aortico discendente 
prossimale 

Thoraflex Hybrid 
(N= 35) 

Jotec E-vita  
(n=30)  
Chavan-Haverich  
(n=66) 
 

 17% vs 20% vs 9%, p=0,08 -Mortalità ad 1 anno: 23% vs 27% vs 12%; 
p=0,2 
-Mortalità tardiva: 7% vs 5% vs 18%; 
p=0,08 
 

Ius et al. 2013 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti sottoposti a FET per 
patologie dell’arco aortico o 
dell’aorta discendente prossi-
male 

Thoraflex Hybrid 
(N= 100) 

- 9% 
 
 

 

-Mortalità ad un follow-up di 2,5 anni: 17%  
-Reintervento: 31% 

Shrestha et al. 2016 
 
(studio prospettico) 

Abbreviazioni: frozen elephant trunk (FET); n.a., not available. 
*i risultati si riferiscono solo ai pazienti con aneurisma e non a quelli con dissezione aortica arruolati anch’essi nel trial. 
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GORE TAG  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma toraci-

co 
Gore TAG 
(n= 56) 
 

Relay Plus 
(n= 73) 
 

 8,9% vs 4,1%, p= 0,29 -Re-intervento precoce: 5,4% vs 11%; p= 
0,34 
-Reintervento a 12 mesi: 6% vs 4,5%; p=ns 
-Reintervento a 24 mesi: 9,1 vs 13,1%; 
p=ns 
-Reintervento a 36 mesi: 18,9% vs 19,6%; 
p=ns 
-Mortalità a 12 mesi: 10,7% vs 13,2%, p=ns 
-Mortalità a 24 mesi: 23,5% vs 22,5%; p=ns 
-Mortalità a 36 mesi: 36,7% vs 35,8%; p=ns 

Mezzetto et al. 2020 

(studio prospettico) 

Pazienti con aneurisma aorto-

toracico discendente 
Gore TAG 
(n= 140) 

Chirurgia aperta 
(n= 94) 

2,1% vs 11,7%, p<0,001  
 

-Mortalità a 2 anni: 22% vs 24%; p=0,48  
-Reintervento a 2 anni: 3% vs 0% 

Bavaria et al. 2007 

(Gore TAG trial - pro-
spettico, multicentri-
co) 

Pazienti con aneurisma aorto-

toracico 
Gore TAG 
(n= 66) 

- 1,5% 
 

-Mortalità a 12 mesi: ≤ 7,6% Jordan et al. 2015 

(studio prospettico, 

multicentrico) 

Pazienti con aneurisma aorto-

toracico discendente 
Gore TAG 
(n= 142) 

- 1,5% 
 

-Mortalità aneurisma correlata a 1 anno: 
1,5% 
-Mortalità aneurisma correlata a 2 anni: 
0% 
-Eventi avversi maggiori a 30 giorni: 32% 

Makaroun et al. 2005 
 
(studio prospettico, 
multicentrico) 

 

Pazienti con aneurisma aorto-

toracico discendente 
Gore TAG 
(n= 140) 

Chirurgia aperta 
(n= 94) 

- A 5 anni: 
-Mortalità aneurisma correlata: 2,8% vs 
11,7%; p=0,008 
-Eventi avversi maggiori: 57,9% vs 78,7%; 
p=0,001  
-Reintervento: 15,0% vs 31,9%; p= 0,01 

Makaroun et al. 2008 
 
(Gore TAG trial - pro-
spettico, multicentri-
co) 
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Pazienti con patologia 

dell’aorta toracica 
Gore TAG ACTIVE 
control  
(n= 30) 

- 3,3% -Mortalità tardiva: 3,4% 
-Reintervento a 30 giorni: 2 pazienti  

Mariani et al. 2019 
 
(studio retrospettivo) 

Pazienti con patologia 

dell’aorta toracica 
Gore TAG 
(n= 158) 

-  3,8% 
 

-Mortalità > 30 giorni: 13,5% 
-Reintervento: 12 pazienti 

Wheatley III et al. 
2006 
 
(studio prospettico, 
monocentrico) 

 

ZENITH ALPHA THORACIC  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurisma aorta 

toracica 
Zenith Alpha Thoracic 

Stent Graft 
(n=70) 

- 7,1% 
 

-Mortalità a 76 mesi: 17,1% 
-Migrazione dell’endoprotesi: 1 caso. 

Torsello et al. 2017 
 

(studio prospettico) 
Pazienti con aneurismi e gran-

di ulcere dall’aorta toracica 

discendente 

Zenith Alpha Thoracic 

Endovascular Graft 
(n=110) 

- 0% 
 

-Eventi avversi maggiori a 30 giorni: 3,6%, 
-Mortalità a 1 anno: 5% 

Illig et al. 2015 
 

(studio prospettico, 

multicentrico) 
Pazienti con aneurismi 

dell’aorta toracica e ulcere 
Zenith Alpha stent-

graft 
(n=33) 

Zenith TX-2 endo-

graft 
(n=34)  

9% vs 0%; p=0,07 -Complicanze al sito di accesso: 3% vs 12%; 

p=0,17 
 

Torsello et al. 2015 
 

(studio prospettico) 

Pazienti con aneurisma 

dell’aorta toraci-

ca/toracoaddominale e ulcere 

aortiche 

Zenith Alpha thoracic 

stent-graft 
(n=44) 
 

- - -Successo clinico (sopravvivenza libera da 

morte aneurisma correlata, reintervento, 

endoleak, infezione, trombosi, rottura 

dell’aneurisma) a 5 anni: 84% 

Beropoulis et al. 2020 
 

(studio retrospettivo) 
 

 

Pazienti con aneurismi* Zenith TX2 TAA Endo-

vascular Graft senza 

Pro-Form,   
Zenith TX2 TAA Endo-

vascular Graft con 

Pro-Form, 
Zenith Dissection 

Endovascular System, 

- 1,2% 
 

A 30 giorni: 
-Ictus: 2,4% 
-Paraplegia: 1,5% 
 

A 1 anno: 
-Mortalità: 7,9% 
-Ictus: 2,4% 
-Paraplegia: 1,5% 

Tsilimparis et al. 2018 
 

(analisi retrospettiva 

dei dati aggregati pro-

venienti da 5 studi cli-

nici) 
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Zenith Alpha Thoracic 

Endovascular Graft 
(n=521) 

-Reintervento: 0,9% 

Pazienti con aneurisma 

dell’aorta toracica 
Zenith TX1 e TX2 en-

dografts 
(n=200) 

- 6% 
 

-Mortalità a 1, 5 e 9 anni: 14,2%, 44,4% e  

68,6% rispettivamente. 
 

Beach et al. 2017 
 

(studio prospettico a 

singolo centro) 
Pazienti con aneurismi e ulce-

re dell’aorta toracica discen-

dente 

Zenith TX2 TAA Endo-

vascular Graft 
(n=160) 

Chirurgia tradizio-

nale 
(n=70) 

1,9% A 5 anni: 
-Mortalità: 37,1% vs 37,2%; p=0,88 
-Reintervento: 8% vs 12%; p=0,49 

Matsumura et al. 

2014 
 

(studio prospettico, 

multicentrico, non 

randomizzato, con-

trollato) 
Pazienti con aneurisma 

dell’aorta toracica 
Zenith TX2 TAA Endo-

vascular Graft - si-

stema a 1 componen-

te  
(n=64) 

Zenith TX2 TAA 

Endovascular 

Graft - sistema a 2 

componenti 
(n=94) 

0% vs 3,2% -Mortalità a 1 e 2 anni:  4,8% e 11,5% vs 

10,9% e 21,7%; p=0,10 
-Morte aneurisma correlata a 30 giorni, 1 e 

2 anni: 0%, 3,2%, 3,2 vs 3,2%, 7,6%, 9%;  

p=0,15 

Melissano et al. 2011 
 

(analisi retrospettiva 

del pivotal TX2 trial) 

*i risultati si riferiscono solo ai pazienti con aneurisma e non a quelli con dissezione aortica arruolati anch’essi nel trial. 

 

VALIANT (vari modelli)  
Pazienti Intervento Comparator Mortalità a 30 giorni per 

tutte le cause 
Altri outcome Autore e anno 

Pazienti con aneurismi dege-

nerativi dell’aorta toracica di-

scendente  

Valiant Thoracic Stent 

Graft 
(n=160) 

- 3,1% A 1 anno: 
-Mortalità aneurisma correlata: 4% 
A 5 anni: 
-Mortalità: 35,7% 
-Reintervento: 11 pazienti  

Fairman et al. 2012  
e Conrad et al. 2017 
 

(VALOR II trial: studio 

prospettico, multicen-

trico, non randomizza-

to) 
Pazienti con aneurismi 

dell’aorta toracica discenden-

te e ulcere penetranti atero-

sclerotiche 

Valiant Navion Stent 

graft system 
(n=87) 

- 2,3% A 30 giorni: 
-End-point primario composito (fallimento 

nell’accesso/impianto dell’endoprotesi e 

eventi avversi correlati alla protesi): 2,3%, 

significativamente inferiore rispetto 

Azizzadeh et al. 2019 
 

(NCT02625324 e 

NCT02652949, studi 

prospettici, non ran-
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all’obiettivo prefissato del 16%; p<0,0001 domizzati) 
Pazienti con aneurismi dege-

nerativi, dissezioni e lesioni 

aortiche traumatiche 

Valiant Thoracic Stent 

Graft 
(n=92) 

- 3,3% 
 

-Mortalità a 1, 2 e 3 anni: 4,5%, 12,6% e 

23,6%, rispettivamente 
Torsello et al. 2010 
 

(TRAVIATA Registry: 

studio retrospettivo) 

  

Appendice 2. Endoprotesi vascolari: consumo e spesa per prodotto e per azienda erogatrice nel periodo compreso tra Giugno 2019 e Luglio 

2020. 

 
Fonte dati: Datamart FESDES. Ultimo aggiornamento: 12/10/20.  
La quantità e la spesa sono al netto di eventuali resi. Spesa e costo unitario sono comprensivi di IVA. 
 

CND: P0704010101 - Endoprotesi vascolari in dacron rette 

Nome Commerciale Fabbricante 

Costo Uni-

tario 
Az. USL Tosca-

na centro 
Az. USL Toscana 

nordovest 
Az. USL Toscana 

sudest 
A.O.  

Senese 
A.O.  

Careggi 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

ENDOPROTESI TALENT XCELERANT GAMBA 
CONTROLATERALE 

Medtronic 
Inc. 

694 3 3  - - - 6 4.166 

STENT AORTICO E-TEGRA ABDOMINAL - 
ESTENSIONE AORTICA 

Jotec Gmbh 2.870 - 2 - - - 2 5.741 

STENT AORTICO E-TEGRA ABDOMINAL - 
ESTENSIONE CONTROLATERALE 

Jotec Gmbh 2.626 5 1 13 26 4 49 128.656 

STENT AORTICO E-TEGRA ABDOMINAL - 
ESTENSIONE ILIACA 

Jotec Gmbh 2.870  - - - 1 - 1 2.870 

    Totale: 8 6 13 27 4 58 141.433 

  
CND: P0704010102 - Endoprotesi vascolari in dacron biforcate  

Nome Commerciale Fabbricante 

Costo Uni-

tario 
Az. USL Toscana 

centro 
Az. USL Toscana 

sudest 
A.O.  

Senese 
A.O.  

Careggi 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

                                                                                                                                                                                                         25.168 -  -  2   2 50.336 
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STENT AORTICO E-TEGRA ABDOMINAL - CORPO PRINCIPALE 
BIFORCATO 

Jotec Gmbh 3.691 2 4  - 1 7 25.834 

STENT AORTICO E-TEGRA ABDOMINAL - CORPO PRINCIPALE 
BIFORCATO TRIMODULARE 

Jotec Gmbh 3.229 1 4 3  - 8 25.834 

    Totale: 3 8 5 1 17 102.003 

 
CND: P0704010202 - Endoprotesi vascolari in PTFE biforcate  

Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 
Az. USL To-

scana centro 
Az. USL Tosca-

na nordovest 
Az. USL To-

scana sudest 
A.O. 

Pisana 
A.O. 

 Senese 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

AFX ENDOVASCULAR AAA SYSTEM 
Endologix Interna-
tional Holdings B.v. 

7.781 - -  - 3 - -  3 23.344 

AFX ENDOVASCULAR AAA SYSTEM, 
AFX BIFURCATED STENT GRAFT DE-
LIVERY SYSTEM 

Endologix Interna-
tional Holdings B.v. 

7.593 6 33 17 7 13  - 76 577.063 

OVATION IX ABDOMINAL STENT 
GRAFT SYSTEM Trivascular Inc. 3.640  -  -  - - 24 2 26 94.640 

    Totale: 6 33 17 10 37 2 105 695.047 

  
CND: P07040199 - Endoprotesi vascolari – altre   

Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

                                                                                                                                                                                                        15.382 1  -  - 2 1 1 -  5 76.911 

AFX ENDOVASCULAR AAA SYSTEM 
Endologix Inter-
national Holdings 
B.v. 

2.587 3 16 14 8 6 
-  -  

47 121.566 

ANACONDA ENDOPROTESI - BRANCHE 
ILIACHE RETTE Vascutek Ltd 1.922 7 1 

-  -  -  
1  - 9 17.299 

ANACONDA ENDOPROTESI - BRANCHE Vascutek Ltd 2.226 9 1 -  -  -  
2   12 26.713 
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Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

ILIACHE SVASATE (FLARED) 

ANACONDA ENDOPROTESI - BRANCHE 
ILIACHE TAPERED 

Vascutek Ltd 2.506 1 
-  

1 
-  -  -  -  

2 5.013 

ANACONDA LO PRO 90 ENDOPROTESI  - 
BRANCHE ILIACHE RETTE 

Vascutek Ltd 1.872 
-  -  

1 
-  -  -  -  

1 1.872 

ANACONDA LO PRO 90 ENDOPROTESI - 
BRANCHE ILIACHE RETTE Vascutek Ltd 1.872 9 5 1 

-  
1 1 

-  
17 31.824 

ANACONDA LO PRO 90 ENDOPROTESI - 
BRANCHE ILIACHE REVERSE 

Vascutek Ltd 1.560 2   3 
-  

1   
-  

6 9.360 

ANACONDA LO PRO 90 ENDOPROTESI - 
BRANCHE ILIACHE SVASATE 

Vascutek Ltd 1.789 7 7 9 
-  

2 20 
-  

45 80.496 

ANACONDA LO PRO 90 ENDOPROTESI 
CORPO BIFORCATO 

Vascutek Ltd 3.224 11 2 5 -  
1 11 -  

30 96.720 

ANACONDA ONE-LOK ENDOPROTESI 
CORPO BIFORCATO 

Vascutek Ltd 3.630 1   1 
-  

    
-  

2 7.259 

BIFORCAZIONE ILIACA PER PROTESI  ZE-
NITH BRANCHCON SISTEMA DI INTRO-
DUZIONE H&L-B ONE-SHOT 

William A. Cook 
Australia Pty. Ltd. 5.200 

-  -  
2 2   3 

-  
7 36.400 

BRANCA ILIACA PER ENDOPROTESI AD-
DOMINALE ZENITH® SPIRAL-Z CON SI-
STEMA DI INTRODUZIONE Z-TRACK 

Cook Incorpora-
ted 

2.081 14 1 27 42 13 26 
-  

123 255.944 

BRANCA PER ENDOPROTESI ADDOMINA-
LE ZENITH ALPHA SPIRAL-Z 

William Cook Eu-
rope Aps 

2.402 -  -  
2 2 -  -  -  

4 9.610 

BRANCH ILIACO - E-LIAC Jotec Gmbh 4.943 4 11 10   18 6 -  
49 242.190 

CONVERTITORE PER ENDOPROTESI AD-
DOMINALE A PROFILO RIDOTTO ZENITH 

William Cook Eu-
rope Aps 

3.120 
-  -  -  -  

1 
-  -  

1 3.120 

CORPO PRINCIPALE DELL`ENDOPROTESI 
ADDOMINALE ZENITH ALPHA 

William Cook Eu-
rope Aps 

3.127 9 -  
12 13 2 7 -  

43 134.472 

CORPO PRINCIPALEDELL`ENDOPROTESI 
ADDOMINALE ZENITH ALPHA 

William Cook Eu-
rope Aps 

3.120 1 
-  

1 2     
-  

4 12.480 
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Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

ENDOPRENDOPROTESI AORTA ANACON-
DA CUSTOM MADE BIFORCATA 4 FORI 
CD4044                                 

Terumo Bct Eu-
rope 
N.v.fil.italiana 
(gia' Caridian)                                         

19.760 

-  

1 

-  -  -  -  -  

1 19.760 

ENDOPROTESI ADDOMINALE AUSILIARIA 
ZENITH RENU CON SISTEMA DI INTRO-
DUZIONE HL-B ONE-SHOT 

Cook Incorpora-
ted 

0 
-   - 

 

 
1 

 - 
 

 

 - 
 

 

- 
 

 

-  
1 0 

ENDOPROTESI BRANCA ILIACA GORE EX-
CLUDER 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

3.966 
-  -  

6 2 4 6 
-  

18 71.382 

ENDOPROTESI GORE® EXCLUDER® AAA 
BIFORCATA PER AORTA ADDOMINALE 
CON SISTEMA DI RILASCIO C3 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

4.707 1 2 
-  -  

2  -  
 

5 23.536 

ENDOPROTESI GORE EXCLUDER AAA - 
BRANCA CONTROLATERALE 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

3.264 15 55 15 20 22 29 18 174 567.998 

ENDOPROTESI GORE EXCLUDER AAA 
ESTENSIONE AORTICA 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 2.153 

-  
2 

-  -  -  -  
1 3 6.460 

ENDOPROTESI GORE EXCLUDER AAA - 
ESTENSIONE ILIACA 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

2.130 
-  

2 1 2 6 2 1 14 29.822 

ENDOPROTESI GORE EXCLUDER AAA 
TRONCO-BRANCA IPSILATERALE 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

4.711 
-  

1 
-  -  -  

1 
-  

2 9.421 

ENDOPROTESI GORE EXCLUDER AAA 
TRONCO-BRANCA IPSILATERALE 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

4.239 1 4 2 1 2 -  -  
10 42.391 

ENDOPROTESI GORE EXCLUDER AAA 
TRONCO PRINCIPALE - BRANCA OMOLA-
TERALE 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

4.712 6 29 12 12 25 10 11 105 494.730 

ENDOPROTESI TORACICA ZENITH TX2 
DISSECTION CON PRO-FORM E SISTEMA 
DI INTRODUZIONE Z-TRAK PLUS 

William Cook Eu-
rope Aps 

9.360 
-  -  -  

1 3 2 
-  

6 56.160 

ENDOPROTESI TORACOADDOMINALE 
ZENITH   T-BRANCH 

William A. Cook 
Australia Pty. Ltd. 10.192 

-  -  -  -  
7 

-  -  
7 71.344 
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Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

ENDOPROTESI ZENITH® T-BRANCH(TM) 
THORACOABDOMINAL CON SISTEMA DI 
INTRODUZIONE H&L-B ONE-SHOT(TM) 

William Cook Eu-
rope Aps 

10.192 2 1 
-  -  -  -  -  

3 30.576 

Endurant IIs - Corpo Biforcato Medtronic Inc. 3.903  - 1 4 4 6 23 2 40 156.116 

ENDURANT II STENT GRAFT Medtronic Inc. 2.915 39 50 50 18 64 61 4 286 833.668 

Estensione aortica dell endoprotesi GO-
RE® EXCLUDER® Conformable AAA 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

3.099 - - - - 1 - - 1 3.099 

GORE EXCLUDER® (AAA) ENDOPROSTHE-
SIS 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

3.298 - - 13   26 - - 39 128.610 

GORE TAG Conformable Thoracic Stent 
Graft with ACTIVE CONTROL System 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

11.305 3 - - - 11 1 - 15 169.575 

GORE® TAG® Conformable Thoracic Stent 
Graft with ACTIVE CONTROL System 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 10.435 - - - 2 9 2 - 13 135.660 

HELI-FX APPLIER WITH ENDOANCHOR 
CASSETTE (10 ENDOANCHORS) 

Medtronic Vascu-
lar, Inc. 

3.190 - - - - 3 6 - 9 28.713 

HELI-FX GUIDE 22MM 
Medtronic Vascu-
lar, Inc. 

1.580 - - - -   6 - 6 9.481 

HELI-FX GUIDE 28MM 
Medtronic Vascu-
lar, Inc. 

1.580 - - - - 3   - 3 4.741 

INNESTO ENDOVASCOLARE ZENITH TX2® 
TAA-ENDOVASCULAR STENT GRAFTS 

William Cook Eu-
rope Aps 

10.270 1 - - - - 2 - 3 30.810 

NAJUTA 
Kawasumi Labo-
ratories, Inc. 

26.000 - - - - - - 1 1 26.000 

OVATION IX ILIAC STENT GRAFT ¿ ILIAC 
EXTENSION & DELIVERY SYSTEM 

Trivascular Inc. 2.314 - - - - 1 - - 1 2.314 

OVATION IX ILIAC STENT GRAFT - ILIAC 
LIMB AND DELIVERY SYSTEM 

Trivascular Inc. 2.223 - - - - 2 - 2 4 8.892 
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Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

OVATION IX ILIAC STENT GRAFT ¿ ILIAC 
LIMB AND DELIVERY SYSTEM 

Trivascular Inc. 2.311 - - - - 49 - 2 51 117.872 

OVATION PRIME ABDOMINAL STENT 
GRAFT SYSTEM 

Trivascular Inc. 7 - - - - 47 - 4 51 364 

PROTESI ENDOVASCOLARE FENESTRATA 
PER AAA ZENITHCI CON SISTEMA DI IN-
TRODUZIONE H&L-B ONE-SHOT'M 

William A. Cook 
Australia Pty. Ltd. 

9.880 - - - - 2 - - 2 19.760 

PROTESI ENDOVASCOLARE TORACICA 
ZENITH ALPHA 

William Cook Eu-
rope Aps 

9.867 16 1 - 13 5 20 - - 542.671 

PROTESI ENDOVASCOLARE ZENITH UNI-
VERSAL DISTAL BODY 

William A. Cook 
Australia Pty. Ltd. 

4.087 - - - - 3 - - 3 12.262 

REF  614370 ENDOPROTESI CONICA 
MULTI FINESTR BRAILE 46X46 220MM 
25FR CUSTOM MADE                     

Medical Instru-
ments S P A                                                                           

20.280 - - - - - - 1 1 20.280 

REF. 614442 ENDOPROTESI AORTICA 
CONICA BRAILE 34X28/180MM 22FR CU-
STOM MADE CF/1P                     

Medical Instru-
ments S.p.a.                                  

24.960 - - - - - - 1 1 24.960 

RELAY NBS PLUS Bolton Medical 
Espana S.l. 

11.336 - - - - 9 - 5 14 158.697 

RELAY NBS PLUS 
Bolton Medical 
Inc. 

11.168 - - - - 1 - 2 3 33.503 

RELAY PLUS THORACIC STENT-GRAFT 
SYSTEM 

Bolton Medical 
Espana S.l. 

8.980 - - - -   - 1 1 8.980 

RELAY PRO BARE STENT 
Bolton Medical 
Inc. 

10.821 - - - -   - 4 4 43.284 

RELAY PRO NBS 
Bolton Medical 
Inc. 

11.551 1 - - - 3 - 3 7 80.854 

SISTEMA DI ENDOPROTESI INCRAFT® AAA 
, DIAMETRO 34MM 

Cordis Cashel 2.340 - - - - - 1 - 1 2.340 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI AORTICA BIFORCATA 
26MM) 

Cordis Cashel 4.507 2 - - - - 1 - 3 13.520 
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Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI AORTICA BIFORCATA 
30MM) 

Cordis Cashel 4.160 - - - - - 4 - 4 16.640 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI AORTICA BIFORCATA 
34MM) 

Cordis Cashel 4.680 1 - - - - - - 1 4.680 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 10MM X 
14CM) 

Cordis Cashel 2.080 1 - - - - - - 1 2.080 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 13MM X 
10CM) 

Cordis Cashel 2.167 3 - - - -   - 3 6.500 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 13MM X 
12CM) 

Cordis Cashel 2.340 - - - - - 3 - 3 7.020 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 13MM X 
14CM) 

Cordis Cashel 2.340 - - - - - 1 - 1 2.340 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 16MM X 
10CM) 

Cordis Cashel 2.340 - - - - - 2 - 2 4.680 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 16MM X 
12CM) 

Cordis Cashel 2.210 1 - - - - 1 - 2 4.420 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 16MM X 
8CM) 

Cordis Cashel 2.340 - - - - - 1 - 1 2.340 

SISTEMA DI ENDOPROTESI PER AAA IN-
CRAFT (PROTESI D'ARTO ILIACA 20MM X 
10CM) 

Cordis Cashel 2.253 1 - - - - 2 - 3 6.760 

STENT-GRAFT SYSTEM ENDOPROTESI 
ADDOMINALE TREO 

Bolton Medical 
Espana S.l. 3.521 - - - - 4 3 - 7 24.645 
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Nome Commerciale Fabbricante 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

centro 

Az. USL To-

scana nor-

dovest 

Az. USL 

Toscana 

sudest 

A.O. 

Pisana 
A.O. 

Senese 
A.O. 

Careggi 
Fondaz. G. 

Monasterio 
Totale 

Quantità 
Totale 

Spesa 

(€) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (N) (€) 

STENT-GRAFT SYSTEM ENDOPROTESI 
ADDOMINALE TREO - ESTENSIONI ILIA-
CHE CONICHE 

Bolton Medical 
Espana S.l. 

1.984 - - - - 7 11 - 18 35.717 

THORAFLEX HYBRID ANTEFLO Vascutek Ltd 13.936 - - - 1 - - - 1 13.936 

THORAFLEX HYBRID PLEXUS Vascutek Ltd 13.936 - - - 3 4 10 - 17 236.912 

TREO ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM 
- BIFURCATED 

Bolton Medical 
Inc. 

3.521 - - - - - - 1 1 3.521 

TREO ABDOMINAL STENT-GRAFT SYSTEM 
- LEG 

Bolton Medical 
Inc. 

1.984 - - -   1   2 3 5.953 

Tronco principale dell endoprotesi GO-
RE® EXCLUDER® Conformable AAA 

W.l.gore & Asso-
ciates Inc. 

4.323 1 1 4 1 4 1 - 12 51.880 

Valiant Navion - Endoprotesi toracica con 
sistema di rilascio 

Medtronic Inc. 477 - - - 362 2 16 - 380 181.414 

VALIANT NAVION - ENDOPROTESI TORA-
CICA CON SISTEMA DI RILASCIO 

Medtronic Inc. 5.259 - - - 2 - - - 2 10.517 

ZENITH LOW PROFILE AAA ENDOVASCU-
LAR GRAFT WITH THE H AND LB ONE 
SHOT INTRODUCTION SYSTEM 

William Cook Eu-
rope Aps 3.120 1 - - 1 - - - 2 6.240 

ZENITH TX2 TAA GRAFT ENDOVASCOLARE 
CON PRO-FORM E SISTEMA DI INTRODU-
ZIONE Z-TRAK PLUS 

William Cook Eu-
rope Aps 

12.284 1 - - 1 3 2 - - 85.987 

    Totale: 176 194 197 517 387 308 66 1.845 5.924.038 
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Endoprotesi vascolari custom made: consumo e spesa per prodotto e per azienda erogatrice nel periodo compreso tra Gennaio 2020 – Novem-

bre 2020 (il consumo è espresso in numero di pezzi). 

 

  

Fonte dati: flusso DES anno 2020. Data ultimo aggiornamento: 29/12/20. 
 

Nome commerciale 
Fabbricante o 

fornitore 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

Centro 

Az. USL To-

scana Nord 

Ovest 

Az. USL 

Toscana 

Sud Est 

A.O. 

Pisana 

A.O. 

Senese 

A.O.  

Careggi 

Fondaz.  G. 

Monasterio 

Totale 

Quantità 

(N) 

Totale 

Spesa 

(€) 

ENDOPROTESI ARCO AORTICA CUSTOM 
MADE DOMINUS *REF 615807                                            

MEDICAL IN-
STRUMENTS SPA                                                                             

25.480 
 - -   - 2  -  -  - 2 50.960 

REF  614370 ENDOPROTESI CONICA 
MULTI FINESTR BRAILE 46X46 220MM 
25FR CUSTOM MADE                     

MEDICAL IN-
STRUMENTS  
S P A                                                                           

20.280 

 - -   -  - -   - 1 1 20.280 

REF  2833 0372 PAT ENDOPROTESI AOR-
TICA NBS PLUS TERUMO 32 20X140MM 
CUSTOM MADE C                     

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY  
S R L                                                                      

18.720 

 - -   -  - -  -  1 1 18.720 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE RELAY 
REF 28NC48N20036S2690                                                 

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
SRL                                                                        

20.800 
 - -   - -   - 1  - 1 20.800 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE BRANCH-
THORACOABDOMINAL-DEVICE 4 FENE-
STRATURE/BRANCH                         

COOK ITALIA   
SRL                                                                                   

30.160 

1 -   -  -  - -   - 1 30.160 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE FENE-
STRATED-PARARENAL DEVICE 3 FENE-
STRATURE                                  

COOK ITALIA   
SRL                                                                                   

24.960 
1  - -   - -  -  -  1 24.960 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE FENE-
STRATED-THORACOABDOMINAL-DEVICE 
4 FEN O BRANCHES                         

COOK ITALIA   
SRL                                                                                   

30.160 

 -  -  - 1  -  -  - 1 30.160 



 

55 

Nome commerciale 
Fabbricante o 

fornitore 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

Centro 

Az. USL To-

scana Nord 

Ovest 

Az. USL 

Toscana 

Sud Est 

A.O. 

Pisana 

A.O. 

Senese 

A.O.  

Careggi 

Fondaz.  G. 

Monasterio 

Totale 

Quantità 

(N) 

Totale 

Spesa 

(€) 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE FENE-
STRATED-THORACOABDOMINAL-DEVICE  
4 FEN O BRANCHES                        

COOK ITALIA   
SRL                                                                                   

30.160 

 -  -  - -  -  1  - 1 30.160 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE FENE-
STRATED-THORACOABDOMINAL-DEVICE  
4 FEN O BRANCHES                        

COOK ITALIA   
SRL                                                                                   

30.160 

1  -  -  -  - -   - 1 30.160 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE BRANCH-
DESCENDING-THORACOABDOMINAL-
DEVICE  4 FEN O BRANCHES                  

COOK ITALIA   
SRL                                          

30.160 

 -  -  - -  -  3  - 3 90.480 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE FENE-
STRATED-DESCENDING-
THORACOABDOMINAL-DEVICE  3 FEN O 
BRANCHES             

COOK ITALIA   
SRL                                                           

24.960 

 -  - -  -  -  1 -  1 24.960 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE FENE-
STRATED-DESCENDING-
THORACOABDOMINAL-DEVICE  4 FEN O 
BRANCHES             

COOK ITALIA   
SRL                                                                            

30.160 

 -  - -   - -  1  - 1 30.160 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE  REF. 
V004508-01                                                            

ACILIA H.S. S.R.L.                                                                                  30.108 
 -  - -  -  1  -  - 1 30.108 

ENDOPROTESI CUSTOM MADE  REF. 
V004508-02                                                            

ACILIA H.S. S.R.L.                                                                                  20.228 
 - -  -  -  1 -   - 1 20.228 

ENDOPROTESI ADD.FEN.CUSTOM MADE 
ANACONDA REF. CFD32-672                                             

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
S.R.L.                                                                     

19.760 
1  - -   - -  -   - 1 19.760 

ENDOPROTESI FENESTRATA/BRANCHED 
THORACIC 3G  CUSTOM MADE REF. 
V004710-00                             

ACILIA H.S. S.R.L.                                                                                  20.228 
 -  -  - -  1  -  - 1 20.228 
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Nome commerciale 
Fabbricante o 

fornitore 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

Centro 

Az. USL To-

scana Nord 

Ovest 

Az. USL 

Toscana 

Sud Est 

A.O. 

Pisana 

A.O. 

Senese 

A.O.  

Careggi 

Fondaz.  G. 

Monasterio 

Totale 

Quantità 

(N) 

Totale 

Spesa 

(€) 

ENDOPROTESI FENESTRATA/BRANCHED 
THORACIC 3G  CUSTOM MADE REF. 
V004709-00                             

ACILIA H.S. S.R.L.                                                                                  30.108 
-   -  - -  1 -   - 1 30.108 

ENDOPROTESI FENESTRATA/BRANCHED 
THORACIC 3G  CUSTOM MADE REF. 
V004712-00                             

ACILIA H.S. S.R.L.                                                                                  24.908 
 -  -  - -  1  -  - 1 24.908 

ANACONDA FENESTRATA ENDOPROTESI  
ADDOMINALE CUSTOM MADE  3 
FEN.REF. CFD3223039                       

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
SRL                                                                        

16.640 

 - 1 -  -   - -  -  1 16.640 

ANACONDA FENESTRATA ENDOPROTESI 
ADDOMINALE CUSTOM MADE REF. 
CFD34888                                 

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
S.R.L.                                                                     

16.900 
 - 1  -  - -  -  -  1 16.900 

ENDOPROTESI  FENESTRATA  THORACIC 
3G CUSTOM MADE   REF. V004777-00                         

ACILIA H.S. S.R.L.                                                                                  30.108 
 -  - -   - 1 -  -  1 30.108 

ENDOPROTESI ADDOMINALE  TREO 
CUSTOM MADE  REF.28-BC-
28B10014S1949                                    

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
S.R.L.                                                                     

12.480 
 - -  1  -  - -  -  1 12.480 

ENDOPROTESI FENEST.BRANCHED CU-
STOM MADE E-VITA THORACIC 3G JOTEC  
REF.V005050-00                     

ACILIA H.S. S.R.L.      20.228 

 -  - 1 -   - -  -  1 20.228 

ANACONDA FENESTATA ENDOPROTESI 
ADD.CUSTOM MADE  4 FENESTRAZIONI 
REF. CFC34232119-001                 

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
S.R.L.                                                                     

19.760 

 - 1  -  - -   -  - 1 19.760 

ENDOPROTESI FENESTRATA/BRANCHED 
CUSTOM MADE E-VITA THORACIC 3G 4 
FENEST.  REF. V005084-00            

ACILIA H.S. S.R.L.                                        30.108 

 -  -  -  - 1 -   - 1 30.108 
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Nome commerciale 
Fabbricante o 

fornitore 

Costo 

Unitario 

Az. USL 

Toscana 

Centro 

Az. USL To-

scana Nord 

Ovest 

Az. USL 

Toscana 

Sud Est 

A.O. 

Pisana 

A.O. 

Senese 

A.O.  

Careggi 

Fondaz.  G. 

Monasterio 

Totale 

Quantità 

(N) 

Totale 

Spesa 

(€) 

ENDOPROTESI FENESTRATA/BRANCHED 
CUSTOM MADE E-VITA THORACIC 3G 4 
FENEST.  REF. V005210-00            

ACILIA H.S. S.R.L.                                                         30.108 

 -  -  -  - 1 -   - 1 30.108 

ENDOPROTESI ADD.FEN.CUSTOM MADE 
ANACONDA REF. CFD3428-175                                           

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
S.R.L.                                                             

16.640 
 - 1  -  - -  -   - 1 16.640 

ENDOPROTESI ADD.FEN.CUSTOM MADE 
ANACONDA REF. CFD3628-052                                           

SEROM MEDICAL 
TECHNOLOGY 
S.R.L.                                                                     

19.760 
1  -  -  -  -  -  - 1 19.760 

 
 Somma: 

5 4 2 3 8 7 3 32 775.632 
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Appendice 3. Scheda paziente con follow-up. 

 
Per altri parametri di rilievo, quali ad esempio la modalità del follow-up e quali esami fare al follow-up, si 
rimanda al seguente progetto: Chisci E, de Donato G, Michelagnoli S. Progetto Integrazione Inter-aziendale- Follow 

up endoprotesi aortica. Open Science Framework, DOI 10.17605/OSF.IO/J38WD, indirizzo https://osf.io/867uy/. 

 

 
ENDOPROTESI VASCOLARI - SCHEDA PAZIENTE CON FOLLOW-UP 
 

Caratteristiche generali del paziente al baseline Campo 

Dati generali   

Età (anni) A. 5N0 

Genere  (M/F) B. 1C 

Fattori di rischio  

Fumatore abituale negli 

ultimi 10 anni  

(Sì/No) C. 2C 

Ipertensione (Sì/No) D. 2C 

Iperlipedemia (Sì/No) E. 2C 

Diabete (Sì/No) F. 2C 

Malattia coronarica* (Sì/No) G. 2C 

Arteriopatia periferica (Sì/No) H. 2C 

Insufficienza renale* (Sì/No) I. 2C 

Insufficienza respiratoria 

cronica* 

(Sì/No) J. 2C 

*definizioni: vedasi Bec-

quemin et al. 2020. 

  

Caratteristiche relative alla procedura  

Data dell’intervento  (aaaa-mm-gg) K. 10C 

Tipologia di aneurisma -aneurisma dell’arco aortico ☐☐☐☐ L. 60C 

-aneurisma dell’aorta toracica ascendente ☐☐☐☐ 
-aneurisma dell’aorta toracica discendente ☐☐☐☐ 
-aneurisma toraco-addominale ☐☐☐☐ 
-aneurisma dell’aorta addominale sotto-

renale ☐☐☐☐ 
-aneurisma dell’aorta addominale com-

plesso (iuxtarenale o soprarenale)☐☐☐☐ 
-aneurisma aorto-iliaco ☐☐☐☐ 
-aneurisma iliaco isolato ☐☐☐☐ 

Endoprotesi   

Nome commerciale en-

doprotesi utilizzata (con 

REF) 

 M. 80C 

Codice ESTAR  N. 15C 

Codice secondo Reperto-

rio Ministeriale 
 O. 10C 

Indicazione all’impianto 

in accordo alle IFU 

(Sì/No) P. 2C 

Risultati dell’intervento   

Sopravvivenza (Sì/No) Q. 2C 

Successo tecnico (Sì/No) R. 2C 

Conversione ad approccio 

chirurgico 

(Sì/No) S. 2C 

Procedure secondarie ag- (Sì/No) T. 2C 
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giuntive (chirurgiche o 

endovascolari) 

Risultati al follow up a 30 giorni U.  

Sopravvivenza (Sì/No/ND non disp.) V. 2C 

    Se deceduto: morte cor-

relata all’aneurisma? 

(Sì/No/ND non disp.) W. 2C 

Endoleak (Sì/No/ND non disp.) X. 2C 

   Se sì indicare il tipo: -Tipo 1 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
 C ☐☐☐☐ 
-Tipo 2 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
-Tipo 3 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
-Tipo 4 ☐☐☐☐ 
-Tipo 5 ☐☐☐☐ 

Y. 2C 

Eventi avversi seri (Sì/No/ND non disp.) Z. 2C 

   Se sì indicare quali: 

    

    

    

            

-complicanze emorragiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

BA. 2C 

-complicanze cardiovascolari (Sì/No/ND 

non disp.) 

BB. 2C 

-complicazione gastrointestinali (Sì/No/ND 

non disp.) 

BC. 2C 

-complicanze neurologiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

BD. 2C 

-complicanze polmonari (Sì/No/ND non 

disp.) 

BE. 2C 

-complicanze renali (Sì/No/ND non disp.) BF. 2C 

-complicanze vascolari (Sì/No/ND non 

disp.) 

BG. 2C 

-rottura dell’aneurisma (Sì/No/ND non 

disp.) 

BH. 2C 

-dissecazione dell’aorta (Sì/No/ND non 

disp.) 

BI. 2C 

Reintervento  

(endovascolare o chirur-

gico) 

(Sì/No/ND non disp.) BJ. 2C 

Infezione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) BK. 2C 

Occlusione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) BL. 2C 

Migrazione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) BM. 2C 

Espansione del sacco 

aneurismatico 

(Sì/No/ND non disp.) BN. 2C 

   Se sì, > 5 mm? (Sì/No/ND non disp.) BO. 2C 

Risultati al follow up a 1 anno   

Sopravvivenza (Sì/No/ND non disp.) BP. 2C 

    Se deceduto: morte cor-

relata   

    all’aneurisma? 

(Sì/No/ND non disp.) BQ. 2C 

Endoleak (Sì/No/ND non disp.) BR. 2C 
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   Se sì indicare il tipo: 

 

-Tipo 1 

 1A ☐☐☐☐ 
 1B ☐☐☐☐ 
 1C ☐☐☐☐ 
-Tipo 2 

2A ☐☐☐☐ 
 2B ☐☐☐☐ 
-Tipo 3 

 3A ☐☐☐☐ 
 3B ☐☐☐☐ 
-Tipo 4 ☐☐☐☐ 
-Tipo 5 ☐☐☐☐ 

BS. 2C 

Eventi avversi seri (Sì/No/ND non disp.) BT. 2C 

   Se sì indicare quali: 

    

    

    

            

-complicanze emorragiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

BU. 2C 

-complicanze cardiovascolari (Sì/No/ND 

non disp.) 

BV. 2C 

-complicazione gastrointestinali (Sì/No/ND 

non disp.) 

BW. 2C 

-complicanze neurologiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

BX. 2C 

-complicanze polmonari (Sì/No/ND non 

disp.) 

BY. 2C 

-complicanze renali (Sì/No/ND non disp.) BZ. 2C 

-complicanze vascolari (Sì/No/ND non 

disp.) 

CA. 2C 

-rottura dell’aneurisma (Sì/No/ND non 

disp.) 

CB. 2C 

-dissecazione dell’aorta (Sì/No/ND non 

disp.) 

CC. 2C 

Reintervento (endovasco-

lare o chirurgico) 

(Sì/No/ND non disp.) CD. 2C 

Infezione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) CE. 2C 

Occlusione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) CF. 2C 

Migrazione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) CG. 2C 

Espansione del sacco 

aneurismatico 

(Sì/No/ND non disp.) CH. 2C 

   Se sì, > 5 mm? (Sì/No/ND non disp.) CI. 2C 

Risultati al follow up a 5 anni   

Sopravvivenza (Sì/No/ND non disp.) CJ. 2C 

    Se deceduto: morte cor-

relata   

    all’aneurisma? 

(Sì/No/ND non disp.) CK. 2C 

Endoleak (Sì/No/ND non disp.) CL. 2C 



 

61 

Se sì indicare il tipo: -Tipo 1 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
 C ☐☐☐☐ 
-Tipo 2 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
-Tipo 3 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
-Tipo 4 ☐☐☐☐ 
-Tipo 5 ☐☐☐☐ 

CM. 2C 

Eventi avversi seri (Sì/No/ND non disp.) CN. 2C 

   Se sì indicare quali: 

    

    

    

            

-complicanze emorragiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

CO. 2C 

-complicanze cardiovascolari (Sì/No/ND 

non disp.) 

CP. 2C 

-complicazione gastrointestinali (Sì/No/ND 

non disp.) 

CQ. 2C 

-complicanze neurologiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

CR. 2C 

-complicanze polmonari (Sì/No/ND non 

disp.) 

CS. 2C 

-complicanze renali (Sì/No/ND non disp.) CT. 2C 

-complicanze vascolari (Sì/No/ND non 

disp.) 

CU. 2C 

-rottura dell’aneurisma (Sì/No/ND non 

disp.) 

CV. 2C 

-dissecazione dell’aorta (Sì/No/ND non 

disp.) 

CW. 2C 

Reintervento  

(endovascolare o chirur-

gico) 

(Sì/No/ND non disp.) CX. 2C 

Infezione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) CY. 2C 

Occlusione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) CZ. 2C 

Migrazione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) DA. 2C 

Espansione del sacco 

aneurismatico 

(Sì/No/ND non disp.) DB. 2C 

    Se sì, > 5 mm? (Sì/No/ND non disp.) DC. 2C 

Risultati al follow up a 10 anni   

Sopravvivenza (Sì/No/ND non disp.) DD. 2C 

    Se deceduto: morte cor-

relata   

    all’aneurisma? 

(Sì/No/ND non disp.) DE. 2C 

Endoleak (Sì/No/ND non disp.) DF. 2C 
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Se sì indicare il tipo: -Tipo 1 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
 C ☐☐☐☐ 
-Tipo 2 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
-Tipo 3 

 A ☐☐☐☐ 
 B ☐☐☐☐ 
-Tipo 4 ☐☐☐☐ 
-Tipo 5 ☐☐☐☐ 

DG. 2C 

Eventi avversi seri (Sì/No/ND non disp.) DH. 2C 

   Se sì indicare quali: 

    

    

    

            

-complicanze emorragiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

DI. 2C 

-complicanze cardiovascolari (Sì/No/ND 

non disp.) 

DJ. 2C 

-complicazione gastrointestinali (Sì/No/ND 

non disp.) 

DK. 2C 

-complicanze neurologiche (Sì/No/ND non 

disp.) 

DL. 2C 

-complicanze polmonari (Sì/No/ND non 

disp.) 

DM. 2C 

-complicanze renali (Sì/No/ND non disp.) DN. 2C 

-complicanze vascolari (Sì/No/ND non 

disp.) 

DO. 2C 

-rottura dell’aneurisma (Sì/No/ND non 

disp.) 

DP. 2C 

-dissecazione dell’aorta (Sì/No/ND non 

disp.) 

DQ. 2C 

Reintervento  

(endovascolare o chirur-

gico) 

(Sì/No/ND non disp.) DR. 2C 

Infezione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) DS. 2C 

Occlusione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) DT. 2C 

Migrazione 

dell’endoprotesi 

(Sì/No/ND non disp.) DU. 2C 

Espansione del sacco 

aneurismatico 

(Sì/No/ND non disp.) DV. 2C 

    Se sì, > 5 mm? (Sì/No/ND non disp.) DW. 2C 

 

Abbreviazioni (nell’ultima colonna): le prime due lettere: nome della colonna nel file Excel; il numero 1, 2, 3, 4….: dimensione del 
campo; C: campo alfabetico; N: campo numerico; eventuale numero finale: numero di cifre decimali. 
Materiale tratto da: Becquemin JP, Haupert S, Issam F, Dubar A, Martelloni Y, Jousset Y, Sauguet A. Five Year Patient Outcomes of 
Endovascular Abdominal Aortic Aneurysm Repair in the ENDURANT France Registry. Eur J Vasc Endovasc Surg. 2020 Sep 28:S1078-
5884(20)30775-9. doi: 10.1016/j.ejvs.2020.08.034. Epub ahead of print. PMID: 33004284. 
 


