
Arch Med Sci 1

Early and late outcomes after transcatheter versus surgical aortic valve replacement in obese patients

Supplementary Table SI.

OBSERVANT Research Group
Fulvia Seccareccia, Paola D’Errigo, Stefano Rosato, Alice Maraschini, Gabriella Badoni, Istituto Superio-
re di Sanitá 
Corrado Tamburino, Marco Barbanti, SICI-GISE
Gennaro Santoro, FIC, ANMCO
Marco Ranucci, ITACTA 
Danilo Fusco, Epidemiology Dept. Lazio Region 
Rossana De Palma, Emilia Romagna Region 
Salvatore Scondotto, Sicilia Region 

Participating haemodynamic centres
 1.  Città della Salute e della Scienza – A.O.U. Molinette – San Giovanni Battista di Torino, Torino.  

Marra S., Marra S., D’Amico M.
 2.  Città della Salute e della Scienza – A.O.U. Molinette – San Giovanni Battista di Torino, Torino.  

Gaita F., Moretti C.
 3. Ospedale Mauriziano “Umberto I”, Torino. De Benedictis M., Aranzulla T.
 4. A.O. Nazionale Ss. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo, Alessandria. Pistis G., Reale M.
 5. Istituto Clinico S.Ambrogio, Milano. Bedogni F., Brambilla N.
 6. Fondazione IRCSS Policlinico San Matteo, Pavia. Ferrario M., Ferrero L., Vicinelli P.
 7. Fondazione San Raffaele del Monte Tabor, Milano. Colombo A., Chieffo A., Ferrari A.
 8. I.R.C.C.S. Policlinico San Donato, San Donato M.se (MI). Inglese L., Casilli F.
 9. Spedali Civili di Brescia - Università, Brescia. Ettori F., Frontini M.
10. Ospedale Luigi Sacco – A.O. – Polo Universitario, Milano. Antona C., Piccaluga E.
11. A.O. Ospedale Niguarda Cà Granda, Milano. Klugmann S., De Marco F.
12. A.O. Bolognini Seriate, Seriate (BG). Tespili M., Saino A.
13. Fondazione Poliambulanza Istituto Ospedaliero, Brescia. Leonzi O., Rizzi A.
14. Ospedale “S. Maria di Ca’ Foncello”, Treviso. Franceschini Grisolia E., Franceschini Grisolia E.
15. A.O. di Padova, Padova. Isabella G., Fraccaro C.
16. A.O.U. Santa Maria Della Misericordia di Udine, Udine. Bernardi G., Bisceglia T., Armellini I.
17. A.O.U. San Martino, Genova. Vischi M., Parodi E.
18. A.O.U. di Parma, Parma. Vignali L., Ardissimo D.
19. Policlinico S Orsola Malpighi, Bologna. Marzocchi A., Marrozzini C.
20. Maria Cecilia Hospital, Ravenna. Cremonesi A., Colombo F.
21. A.O.U. Pisana, Pisa. Petronio S., Giannini C.
22. A.O.U. Senese Le Scotte, Siena. Pierli C., Iadanza A.
23. A.O.U. Careggi, Firenze. Santoro G., Meucci F.
24. Ospedale del Cuore Fondazione CNR Regione Toscana G. Monasterio, Massa. Berti S., Mariani M.
25. European Hospital, Roma. Tomai F., Ghini A.
26. A.O. S Camillo-Forlanini, Roma. Violini R., Confessore P.
27. Policlinico Gemelli Cardiologia, Roma. Crea F., Giubilato S.
28. Policlinico Umberto I, Roma. Sardella G., Mancone M.
29. A.O.U. Integrata Verona, Verona. Ribichini F., Vassanelli C., Dandale R.
30. A.O.OO.RR.S. Giovanni di Dio e Ruggi d`Aragona - A.O.U. di Salerno, Salerno. Giudice P., Vigorito F.
31. Casa Di Cura Città Di Lecce Srl, Lecce. Liso A., Specchia L.
32. A.O.U. Mater Domini, Catanzaro. Indolfi C., Spaccarotella C.
33. A.R.N.A.S. Ospedale Civico – Di Cristina – Benfratelli, Palermo. Stabile A., Gandolfo C.
34. A.O.U. “Policlinico – Vittorio Emanuele” – Ospedale Ferrarotto, Catania. Tamburino C., Ussia G.

Participating cardiac surgery centres
 1. Villa Maria Pia Hospital Gruppo Villa Maria Cardiochirurgia, Torino. Comoglio C., Dyrda O.
 2.  Città della Salute e della Scienza – A.O.U. Molinette – San Giovanni Battista di Torino, Torino.  

Rinaldi M., Salizzoni S.
 3. Azienda Ospedaliera Universitaria Maggiore della Carità, Novara. Micalizzi E.
 4. A.O. S. Croce e Carle, Cuneo. Grossi C., Di Gregorio O.
 5. A.O. Nazionale Ss. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo, Alessandria. Scoti P., Costa R.
 6. Ospedale Mauriziano “Umberto I”, Torino. Casabona R., Del Ponte S.



G. Mariscalco, P. D’Errigo, F. Blancari, S. Rosato, F. Musumeci, M. Barbanti, M. Ranucci, G. Santoro, G. Badoni, D. Fusco, M. Ventura,  
C. Tamburino, F. Seccareccia

2 Arch Med Sci

Supplementary Table SI. Cont

 7. Istituto Clinico S. Ambrogio, Milano. Panisi P., Spira G.
 8. Fondazione Poliambulanza Istituto Ospedaliero, Brescia. Troise G., Messina A.
 9. Fondazione I.R.C.S.S. Policlinico San Matteo, Pavia. Viganò M., Aiello M.
10. Fondazione San Raffaele del Monte Tabor, Milano. Alfieri O., Denti P.
11. I.R.C.C.S. Policlinico San Donato, San Donato M.se (MI). Menicanti L., Agnelli B.
12. IRCCS Multimedica, Milano. Donatelli F.
13. Spedali Civili di Brescia – Università, Brescia. Muneretto C., Frontini M.
14. Spedali Civili di Brescia – Università, Brescia. Rambaldini M., Frontini M.
15. A.O. Ospedale di Lecco – Presidio Alessandro Manzoni, Lecco. Gamba A., Tasca G.
16. Ospedali Riuniti di Bergamo – A.O., Bergamo. Ferrazzi P., Terzi A.
17. Ospedale Luigi Sacco – A.O. – Polo Universitario, Milano. Antona C., Gelpi G.
18. A.O. Ospedale Niguarda Cà Granda, Milano. Martinelli L., Bruschi G.
19. Presidio Ospedaliero S.Chiara – Ospedale di Trento, Trento. Graffigna A.C.
20. A.O.U. Integrata Verona, Verona. Mazzucco A.
21. A.O.U. Ospedali Riuniti di Trieste – Ospedale di Cattinara, Trieste. Pappalardo A., Gatti G.
22. A.O.U. Santa Maria Della Misericordia di Udine, Udine. Livi U., Pompei E.
23. ICLAS - Istituto Clinico Ligure di Alta Specialità, Rapallo (GE). Coppola R., Gucciardo M.
24. A.O.U. San Martino, Genova. Passerone G., Parodi E.
25. Salus Hospital spa, Reggio Emilia. Albertini A., Caprili L.
26. Hesperia Hospital Modena S.r.l., Modena. Ghidoni I., Gabbieri D.
27. Maria Cecilia Hospital, Ravenna. La Marra M., Aquino T.
28. Azienda Ospedaliero – Universitaria di Parma, Parma. Gherli T.
29. Policlinico S. Orsola Malpighi, Bologna. Di Bartolomeo R., Savini C.
30. Villa Maria Beatrice Hospital, Firenze. Popoff G., Innocenti D.
31. A.O.U. Pisana, Pisa. Bortolotti U., Pratali S.
32. A.O.U. Careggi, Firenze. Stefano P., Blanzola C.
33.  Ospedale del Cuore Fondazione CNR Regione Toscana G. Monasterio, Massa.  

Glauber M., Cerillo A., Chiaramonti F.
34. A.O. Santa Maria, Terni. Pardini A., Fioriello F.
35. A.O. G. M. Lancisi, Ancona. Torracca L., Rescigno G.
36. European Hospital, Roma. De Paulis R., Nardella S.
37. A.O. S Camillo-Forlanini, Roma. Musumeci F., Luzi G.
38. Policlinico Gemelli, Roma. Possati G., Bonalumi G.
39. Università Campus Bio-Medico di Roma, Roma. Covino E., Pollari F.
40. A.O. Sant’Andrea, Roma. Sinatra R., Roscitano A.
41. Policlinico Tor Vergata, Roma. Chiariello L., Nardi P.
42. Clinica San Michele, Maddaloni (CS). Lonobile T., Baldascino F.
43.  A.O.OO.RR.S. Giovanni di Dio e Ruggi d`Aragona – A.O.U. di Salerno, Salerno.  

Di Benedetto G., Mastrogiovanni G.
44. A.O. San Sebastiano, Caserta. Piazza L., Marmo J.
45. A.O.U. Federico II, Napoli. Vosa C., De Amicis V.
46. Anthea Hospital, Bari. Speziale G., Visicchio G., Spirito R.
47. Casa Di Cura Citta Di Lecce Srl, Lecce. Gregorini R., Specchia L.
48. Azienda Sanitaria Locale Le Fazzi Presidio Ospedaliero Vito Fazzi, Lecce. Villani M., Pano M.A.
49. A.O.U. Consorziale Policlinico di Bari, Bari. Bortone A., De Luca Tupputi Schinosa L., De Cillis E.
50. Azienda Ospedaliera Regionale San Carlo, Potenza. Gaeta R., Di Natale M.
51. S. Anna Hospital, Catanzaro. Cassese M., Antonazzo A.
52. Villa Maria Eleonora Hospital, Palermo. Argano V., Santaniello E.
53. Centro Cuore Morgagni, Pedara (CT). Patanè L., Gentile M., Tribastone S.
54. A.R.N.A.S. Ospedale Civico – Di Cristina – Benfratelli, Palermo. Follis F., Montalbano G.
55.  IS.ME.T.T. (Istituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapie ad Alta Specializzazione), Palermo.  

Pilato M., Stringi V.
56. A.O. Ospedali Riuniti Papardo – Piemonte, Messina. Patanè F., Salamone G.
57. A.O.U. Policlinico Paolo Giaccone, Palermo. Ruvolo G., Pisano C.
58. A.O.U. “Policlinico – Vittorio Emanuele” – Ospedale Ferrarotto, Catania. Mignosa C., Bivona A.
59. A.O. Brotzu, Cagliari. Cirio E.M., Lixi G.



Arch Med Sci 3

Early and late outcomes after transcatheter versus surgical aortic valve replacement in obese patients

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 T

ab
le

 S
II.

 T
he

 R
EC

O
RD

 s
ta

te
m

en
t –

 c
he

ck
lis

t o
f i

te
m

s,
 e

xt
en

de
d 

fr
om

 th
e 

ST
RO

BE
 s

ta
te

m
en

t

Va
ri

ab
le

It
em

 
N

o.
ST

RO
BE

 it
em

s 
an

d
re

co
m

m
en

da
ti

on
9

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

RE
CO

RD
 it

em
s 

an
d

re
co

m
m

en
da

ti
on

1

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

Ti
tl

e 
an

d 
ab

st
ra

ct
 

1
(a

) I
nd

ic
at

e 
th

e 
st

ud
y’

s 
de

si
gn

 w
it

h 
a 

co
m

m
on

ly
 

us
ed

 t
er

m
 in

 t
he

 t
it

le
 o

r 
th

e 
ab

st
ra

ct
. 

(b
) P

ro
vi

de
 in

 t
he

 a
bs

tr
ac

t 
an

 in
fo

rm
at

iv
e 

an
d 

ba
la

nc
ed

 s
um

m
ar

y 
of

 w
ha

t 
w

as
 d

on
e 

an
d 

w
ha

t 
w

as
 fo

un
d.

1,
 2 2

RE
CO

RD
 1

.1
: T

he
 t

yp
e 

of
 d

at
a 

us
ed

 s
ho

ul
d 

be
 

sp
ec

ifi
ed

 in
 t

he
 t

it
le

 o
r 

ab
st

ra
ct

. W
he

n 
po

ss
ib

le
, 

th
e 

na
m

e 
of

 t
he

 d
at

ab
as

es
 u

se
d 

sh
ou

ld
 b

e 
in

cl
ud

ed
.

RE
CO

RD
 1

.2
: I

f 
ap

pl
ic

ab
le

, t
he

 g
eo

gr
ap

hi
c 

re
gi

on
 

an
d 

ti
m

ef
ra

m
e 

w
it

hi
n 

w
hi

ch
 t

he
 s

tu
dy

 t
oo

k 
pl

ac
e 

sh
ou

ld
 b

e 
re

po
rt

ed
 in

 t
he

 t
it

le
 o

r 
ab

st
ra

ct
.

RE
CO

RD
 1

.3
: I

f 
lin

ka
ge

 b
et

w
ee

n 
da

ta
ba

se
s 

w
as

 
co

nd
uc

te
d 

fo
r 

th
e 

st
ud

y,
 t

hi
s 

sh
ou

ld
 b

e 
cl

ea
rly

 
st

at
ed

 in
 t

he
 t

it
le

 o
r 

ab
st

ra
ct

.

1,
 2 – 2

In
tr

od
uc

ti
on

Ba
ck

gr
ou

nd
 

ra
ti

on
al

e
2

Ex
pl

ai
n 

th
e 

sc
ie

nt
ifi

c 
ba

ck
gr

ou
nd

 a
nd

 r
at

io
na

le
 fo

r 
th

e 
in

ve
st

ig
at

io
n 

be
in

g 
re

po
rt

ed
.

3
3

O
bj

ec
ti

ve
s

3
St

at
e 

sp
ec

ifi
c 

ob
je

ct
iv

es
, i

nc
lu

di
ng

 a
ny

 
pr

es
pe

ci
fie

d 
hy

po
th

es
es

.
3

3

M
et

ho
ds

St
ud

y 
de

si
gn

4
Pr

es
en

t 
ke

y 
el

em
en

ts
 o

f 
st

ud
y 

de
si

gn
 e

ar
ly

 in
 t

he
 

pa
pe

r.
3,

 4

Se
tt

in
g

5
D

es
cr

ib
e 

th
e 

se
tt

in
g,

 lo
ca

ti
on

s,
 a

nd
 r

el
ev

an
t 

da
te

s,
 

in
cl

ud
in

g 
pe

ri
od

s 
of

 r
ec

ru
it

m
en

t, 
ex

po
su

re
, f

ol
lo

w
-

up
, a

nd
 d

at
a 

co
lle

ct
io

n.

4,
 5

Pa
rt

ic
ip

an
ts

6
(a

) C
oh

or
t 

st
ud

y 
– 

G
iv

e 
th

e 
el

ig
ib

ili
ty

 c
ri

te
ri

a,
 

an
d 

th
e 

so
ur

ce
s 

an
d 

m
et

ho
ds

 o
f 

se
le

ct
io

n 
of

 
pa

rt
ic

ip
an

ts
. D

es
cr

ib
e 

m
et

ho
ds

 o
f 

fo
llo

w
-u

p.
Ca

se
-c

on
tr

ol
 s

tu
dy

 –
 G

iv
e 

th
e 

el
ig

ib
ili

ty
 

cr
it

er
ia

, a
nd

 t
he

 s
ou

rc
es

 a
nd

 m
et

ho
ds

 o
f 

ca
se

 
as

ce
rt

ai
nm

en
t 

an
d 

co
nt

ro
l s

el
ec

ti
on

. G
iv

e 
th

e 
ra

ti
on

al
e 

fo
r 

th
e 

ch
oi

ce
 o

f 
ca

se
s 

an
d 

co
nt

ro
ls

.
Cr

os
s-

se
ct

io
na

l s
tu

dy
 –

 G
iv

e 
th

e 
el

ig
ib

ili
ty

 c
ri

te
ri

a,
 

an
d 

th
e 

so
ur

ce
s 

an
d 

m
et

ho
ds

 o
f 

se
le

ct
io

n 
of

 
pa

rt
ic

ip
an

ts
.

(b
) C

oh
or

t 
st

ud
y 

– 
Fo

r 
m

at
ch

ed
 s

tu
di

es
, g

iv
e 

m
at

ch
in

g 
cr

it
er

ia
 a

nd
 n

um
be

r 
of

 e
xp

os
ed

 a
nd

 
un

ex
po

se
d.

Ca
se

-c
on

tr
ol

 s
tu

dy
 –

 F
or

 m
at

ch
ed

 s
tu

di
es

, g
iv

e 
m

at
ch

in
g 

cr
it

er
ia

 a
nd

 t
he

 n
um

be
r 

of
 c

on
tr

ol
s 

pe
r 

ca
se

.

4,
 5

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 F

ig
ur

e 
S1

RE
CO

RD
 6

.1
: T

he
 m

et
ho

ds
 o

f 
st

ud
y 

po
pu

la
ti

on
 

se
le

ct
io

n 
(s

uc
h 

as
 c

od
es

 o
r 

al
go

ri
th

m
s 

us
ed

 t
o 

id
en

ti
fy

 s
ub

je
ct

s)
 s

ho
ul

d 
be

 li
st

ed
 in

 d
et

ai
l. 

If
 t

hi
s 

is
 n

ot
 p

os
si

bl
e,

 a
n 

ex
pl

an
at

io
n 

sh
ou

ld
 b

e 
pr

ov
id

ed
. 

RE
CO

RD
 6

.2
: A

ny
 v

al
id

at
io

n 
st

ud
ie

s 
of

 t
he

 c
od

es
 

or
 a

lg
or

it
hm

s 
us

ed
 t

o 
se

le
ct

 t
he

 p
op

ul
at

io
n 

sh
ou

ld
 

be
 r

ef
er

en
ce

d.
 If

 v
al

id
at

io
n 

w
as

 c
on

du
ct

ed
 fo

r 
th

is
 s

tu
dy

 a
nd

 n
ot

 p
ub

lis
he

d 
el

se
w

he
re

, d
et

ai
le

d 
m

et
ho

ds
 a

nd
 r

es
ul

ts
 s

ho
ul

d 
be

 p
ro

vi
de

d.
RE

CO
RD

 6
.3

: I
f 

th
e 

st
ud

y 
in

vo
lv

ed
 li

nk
ag

e 
of

 
da

ta
ba

se
s,

 c
on

si
de

r 
us

e 
of

 a
 fl

ow
 d

ia
gr

am
 o

r 
ot

he
r 

gr
ap

hi
ca

l d
is

pl
ay

 t
o 

de
m

on
st

ra
te

 t
he

 d
at

a 
lin

ka
ge

 
pr

oc
es

s,
 in

cl
ud

in
g 

th
e 

nu
m

be
r 

of
 in

di
vi

du
al

s 
w

it
h 

lin
ke

d 
da

ta
 a

t 
ea

ch
 s

ta
ge

.

3,
 4

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 F

ig
ur

e 
S1



G. Mariscalco, P. D’Errigo, F. Blancari, S. Rosato, F. Musumeci, M. Barbanti, M. Ranucci, G. Santoro, G. Badoni, D. Fusco, M. Ventura,  
C. Tamburino, F. Seccareccia

4 Arch Med Sci

Va
ri

ab
le

It
em

 
N

o.
ST

RO
BE

 it
em

s 
an

d
re

co
m

m
en

da
ti

on
9

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

RE
CO

RD
 it

em
s 

an
d

re
co

m
m

en
da

ti
on

1

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

Va
ri

ab
le

s
7

Cl
ea

rly
 d

efi
ne

 a
ll 

ou
tc

om
es

, e
xp

os
ur

es
, p

re
di

ct
or

s,
 

po
te

nt
ia

l c
on

fo
un

de
rs

, a
nd

 e
ff

ec
t 

m
od

ifi
er

s.
 G

iv
e 

di
ag

no
st

ic
 c

ri
te

ri
a,

 if
 a

pp
lic

ab
le

.

4 
RE

CO
RD

 7
.1

: A
 c

om
pl

et
e 

lis
t 

of
 c

od
es

 a
nd

 
al

go
ri

th
m

s 
us

ed
 t

o 
cl

as
si

fy
 e

xp
os

ur
es

, o
ut

co
m

es
, 

co
nf

ou
nd

er
s,

 a
nd

 e
ff

ec
t 

m
od

ifi
er

s 
sh

ou
ld

 
be

 p
ro

vi
de

d.
 If

 t
he

se
 c

an
no

t 
be

 r
ep

or
te

d,
 a

n 
ex

pl
an

at
io

n 
sh

ou
ld

 b
e 

pr
ov

id
ed

.

3,
 4

D
at

a 
so

ur
ce

s/
 

m
ea

su
re

m
en

t
8

Fo
r 

ea
ch

 v
ar

ia
bl

e 
of

 in
te

re
st

, g
iv

e 
so

ur
ce

s 
of

 
da

ta
 a

nd
 d

et
ai

ls
 o

f 
m

et
ho

ds
 o

f 
as

se
ss

m
en

t 
(m

ea
su

re
m

en
t)

.
D

es
cr

ib
e 

co
m

pa
ra

bi
lit

y 
of

 a
ss

es
sm

en
t 

m
et

ho
ds

 if
 

th
er

e 
is

 m
or

e 
th

an
 o

ne
 g

ro
up

.

4,
 5

 

Bi
as

9
D

es
cr

ib
e 

an
y 

eff
or

ts
 t

o 
ad

dr
es

s 
po

te
nt

ia
l s

ou
rc

es
 

of
 b

ia
s.

5

St
ud

y 
si

ze
10

Ex
pl

ai
n 

ho
w

 t
he

 s
tu

dy
 s

iz
e 

w
as

 a
rr

iv
ed

 a
t.

4,
 5

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 F

ig
ur

e 
S1

Q
ua

nt
it

at
iv

e 
va

ri
ab

le
s

11
Ex

pl
ai

n 
ho

w
 q

ua
nt

it
at

iv
e 

va
ri

ab
le

s 
w

er
e 

ha
nd

le
d 

in
 t

he
 a

na
ly

se
s.

 If
 a

pp
lic

ab
le

, d
es

cr
ib

e 
w

hi
ch

 
gr

ou
pi

ng
s 

w
er

e 
ch

os
en

, a
nd

 w
hy

.

4,
 5

St
at

is
ti

ca
l 

m
et

ho
ds

12
(a

) D
es

cr
ib

e 
al

l s
ta

ti
st

ic
al

 m
et

ho
ds

, i
nc

lu
di

ng
 

th
os

e 
us

ed
 t

o 
co

nt
ro

l f
or

 c
on

fo
un

di
ng

.
(b

) D
es

cr
ib

e 
an

y 
m

et
ho

ds
 u

se
d 

to
 e

xa
m

in
e 

su
bg

ro
up

s 
an

d 
in

te
ra

ct
io

ns
.

(c
) E

xp
la

in
 h

ow
 m

is
si

ng
 d

at
a 

w
er

e 
ad

dr
es

se
d.

(d
) C

oh
or

t 
st

ud
y 

– 
If

 a
pp

lic
ab

le
, e

xp
la

in
 h

ow
 lo

ss
 

to
 fo

llo
w

-u
p 

w
as

 a
dd

re
ss

ed
.

Ca
se

-c
on

tr
ol

 s
tu

dy
 –

 If
 a

pp
lic

ab
le

, e
xp

la
in

 h
ow

 
m

at
ch

in
g 

of
 c

as
es

 a
nd

 c
on

tr
ol

s 
w

as
 a

dd
re

ss
ed

.
Cr

os
s-

se
ct

io
na

l s
tu

dy
 –

 If
 a

pp
lic

ab
le

, d
es

cr
ib

e 
an

al
yt

ic
al

 m
et

ho
ds

 t
ak

in
g 

ac
co

un
t 

of
 s

am
pl

in
g 

st
ra

te
gy

.
(e

) D
es

cr
ib

e 
an

y 
se

ns
it

iv
it

y 
an

al
ys

es
.

5
 

D
at

a 
ac

ce
ss

 
an

d 
cl

ea
ni

ng
 

m
et

ho
ds

–
RE

CO
RD

 1
2.

1:
 A

ut
ho

rs
 s

ho
ul

d 
de

sc
ri

be
 t

he
 e

xt
en

t 
to

 w
hi

ch
 t

he
 in

ve
st

ig
at

or
s 

ha
d 

ac
ce

ss
 t

o 
th

e 
da

ta
ba

se
 p

op
ul

at
io

n 
us

ed
 t

o 
cr

ea
te

 t
he

 s
tu

dy
 

po
pu

la
ti

on
.

RE
CO

RD
 1

2.
2:

 A
ut

ho
rs

 s
ho

ul
d 

pr
ov

id
e 

in
fo

rm
at

io
n 

on
 t

he
 d

at
a 

cl
ea

ni
ng

 m
et

ho
ds

 u
se

d 
in

 t
he

 s
tu

dy
.

4,
 5

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 T

ab
le

 S
II.

 C
on

t.



Arch Med Sci 5

Early and late outcomes after transcatheter versus surgical aortic valve replacement in obese patients

Va
ri

ab
le

It
em

 
N

o.
ST

RO
BE

 it
em

s 
an

d
re

co
m

m
en

da
ti

on
9

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

RE
CO

RD
 it

em
s 

an
d

re
co

m
m

en
da

ti
on

1

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

Li
nk

ag
e

–
RE

CO
RD

 1
2.

3:
 S

ta
te

 w
he

th
er

 t
he

 s
tu

dy
 in

cl
ud

ed
 

pe
rs

on
-le

ve
l, 

in
st

it
ut

io
na

l-l
ev

el
, o

r 
ot

he
r 

da
ta

 
lin

ka
ge

 a
cr

os
s 

tw
o 

or
 m

or
e 

da
ta

ba
se

s.
 T

he
 

m
et

ho
ds

 o
f 

lin
ka

ge
 a

nd
 m

et
ho

ds
 o

f 
lin

ka
ge

 
qu

al
it

y 
ev

al
ua

ti
on

 s
ho

ul
d 

be
 p

ro
vi

de
d.

4

Re
su

lt
s

Pa
rt

ic
ip

an
ts

13
(a

) R
ep

or
t 

th
e 

nu
m

be
rs

 o
f 

in
di

vi
du

al
s 

at
 e

ac
h 

st
ag

e 
of

 t
he

 s
tu

dy
 (e

.g
., 

nu
m

be
rs

 p
ot

en
ti

al
ly

 
el

ig
ib

le
, e

xa
m

in
ed

 fo
r 

el
ig

ib
ili

ty
, c

on
fir

m
ed

 e
lig

ib
le

, 
in

cl
ud

ed
 in

 t
he

 s
tu

dy
, c

om
pl

et
in

g 
fo

llo
w

-u
p,

 a
nd

 
an

al
ys

ed
).

(b
) G

iv
e 

re
as

on
s 

fo
r 

no
n-

pa
rt

ic
ip

at
io

n 
at

 e
ac

h 
st

ag
e.

(c
) C

on
si

de
r 

us
e 

of
 a

 fl
ow

 d
ia

gr
am

.

5
RE

CO
RD

 1
3.

1:
 D

es
cr

ib
e 

in
 d

et
ai

l t
he

 s
el

ec
ti

on
 

of
 t

he
 p

er
so

ns
 in

cl
ud

ed
 in

 t
he

 s
tu

dy
 (i

.e
., 

st
ud

y 
po

pu
la

ti
on

 s
el

ec
ti

on
) i

nc
lu

di
ng

 fi
lt

er
in

g 
ba

se
d 

on
 

da
ta

 q
ua

lit
y,

 d
at

a 
av

ai
la

bi
lit

y 
an

d 
lin

ka
ge

. T
he

 
se

le
ct

io
n 

of
 in

cl
ud

ed
 p

er
so

ns
 c

an
 b

e 
de

sc
ri

be
d 

in
 t

he
 t

ex
t 

an
d/

or
 b

y 
m

ea
ns

 o
f 

th
e 

st
ud

y 
flo

w
 

di
ag

ra
m

.

5

D
es

cr
ip

ti
ve

 
da

ta
14

(a
) G

iv
e 

ch
ar

ac
te

ri
st

ic
s 

of
 s

tu
dy

 p
ar

ti
ci

pa
nt

s 
(e

.g
., 

de
m

og
ra

ph
ic

, c
lin

ic
al

, s
oc

ia
l) 

an
d 

in
fo

rm
at

io
n 

on
 

ex
po

su
re

s 
an

d 
po

te
nt

ia
l c

on
fo

un
de

rs
.

(b
) I

nd
ic

at
e 

th
e 

nu
m

be
r 

of
 p

ar
ti

ci
pa

nt
s 

w
it

h 
m

is
si

ng
 d

at
a 

fo
r 

ea
ch

 v
ar

ia
bl

e 
of

 in
te

re
st

.
(c

) C
oh

or
t 

st
ud

y 
– 

su
m

m
ar

is
e 

fo
llo

w
-u

p 
ti

m
e 

(e
.g

., 
av

er
ag

e 
an

d 
to

ta
l a

m
ou

nt
).

5
Ta

bl
e 

I

O
ut

co
m

e 
da

ta
15

Co
ho

rt
 s

tu
dy

 –
 R

ep
or

t 
nu

m
be

rs
 o

f 
ou

tc
om

e 
ev

en
ts

 
or

 s
um

m
ar

y 
m

ea
su

re
s 

ov
er

 t
im

e.
Ca

se
-c

on
tr

ol
 s

tu
dy

 –
 R

ep
or

t 
nu

m
be

rs
 in

 e
ac

h 
ex

po
su

re
 c

at
eg

or
y,

 o
r 

su
m

m
ar

y 
m

ea
su

re
s 

of
 

ex
po

su
re

.
Cr

os
s-

se
ct

io
na

l s
tu

dy
 –

 R
ep

or
t 

nu
m

be
rs

 o
f 

ou
tc

om
e 

ev
en

ts
 o

r 
su

m
m

ar
y 

m
ea

su
re

s.

5
Ta

bl
e 

II
Fi

gu
re

 1

M
ai

n 
re

su
lt

s
16

(a
) G

iv
e 

un
ad

ju
st

ed
 e

st
im

at
es

 a
nd

, i
f 

ap
pl

ic
ab

le
, 

co
nf

ou
nd

er
-a

dj
us

te
d 

es
ti

m
at

es
 a

nd
 t

he
ir

 p
re

ci
si

on
 

(e
.g

., 
95

%
 c

on
fid

en
ce

 in
te

rv
al

). 
M

ak
e 

cl
ea

r 
w

hi
ch

 
co

nf
ou

nd
er

s 
w

er
e 

ad
ju

st
ed

 fo
r 

an
d 

w
hy

 t
he

y 
w

er
e 

in
cl

ud
ed

.
(b

) R
ep

or
t 

ca
te

go
ry

 b
ou

nd
ar

ie
s 

w
he

n 
co

nt
in

uo
us

 
va

ri
ab

le
s 

w
er

e 
ca

te
go

ri
ze

d.
(c

) I
f 

re
le

va
nt

, c
on

si
de

r 
tr

an
sl

at
in

g 
es

ti
m

at
es

 o
f 

re
la

ti
ve

 r
is

k 
in

to
 a

bs
ol

ut
e 

ri
sk

 fo
r 

a 
m

ea
ni

ng
fu

l 
ti

m
e 

pe
ri

od
.

5
Ta

bl
e 

II
Fi

gu
re

 1

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 T

ab
le

 S
II.

 C
on

t.



G. Mariscalco, P. D’Errigo, F. Blancari, S. Rosato, F. Musumeci, M. Barbanti, M. Ranucci, G. Santoro, G. Badoni, D. Fusco, M. Ventura,  
C. Tamburino, F. Seccareccia

6 Arch Med Sci

Va
ri

ab
le

It
em

 
N

o.
ST

RO
BE

 it
em

s 
an

d
re

co
m

m
en

da
ti

on
9

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

RE
CO

RD
 it

em
s 

an
d

re
co

m
m

en
da

ti
on

1

Lo
ca

ti
on

 in
 m

an
us

cr
ip

t 
w

he
re

 it
em

s 
ar

e 
re

po
rt

ed
 

(p
ag

e 
no

.)

O
th

er
 a

na
ly

se
s

17
Re

po
rt

 o
th

er
 a

na
ly

se
s 

do
ne

 –
 e

.g
., 

an
al

ys
es

 o
f 

su
bg

ro
up

s 
an

d 
in

te
ra

ct
io

ns
, a

nd
 s

en
si

ti
vi

ty
 

an
al

ys
es

.

–

D
is

cu
ss

io
n

Ke
y 

re
su

lt
s

18
Su

m
m

ar
is

e 
ke

y 
re

su
lt

s 
w

it
h 

re
fe

re
nc

e 
to

 s
tu

dy
 

ob
je

ct
iv

es
.

6

Li
m

it
at

io
ns

19
D

is
cu

ss
 li

m
it

at
io

ns
 o

f 
th

e 
st

ud
y,

 t
ak

in
g 

in
to

 
ac

co
un

t 
so

ur
ce

s 
of

 p
ot

en
ti

al
 b

ia
s 

or
 im

pr
ec

is
io

n.
 

D
is

cu
ss

 b
ot

h 
di

re
ct

io
n 

an
d 

m
ag

ni
tu

de
 o

f 
an

y 
po

te
nt

ia
l b

ia
s.

7
RE

CO
RD

 1
9.

1:
 D

is
cu

ss
 t

he
 im

pl
ic

at
io

ns
 o

f 
us

in
g 

da
ta

 t
ha

t 
w

er
e 

no
t 

cr
ea

te
d 

or
 c

ol
le

ct
ed

 t
o 

an
sw

er
 t

he
 s

pe
ci

fic
 r

es
ea

rc
h 

qu
es

ti
on

(s
). 

In
cl

ud
e 

di
sc

us
si

on
 o

f 
m

is
cl

as
si

fic
at

io
n 

bi
as

, u
nm

ea
su

re
d 

co
nf

ou
nd

in
g,

 m
is

si
ng

 d
at

a,
 a

nd
 c

ha
ng

in
g 

el
ig

ib
ili

ty
 

ov
er

 t
im

e,
 a

s 
th

ey
 p

er
ta

in
 t

o 
th

e 
st

ud
y 

be
in

g 
re

po
rt

ed
.

6,
 7

In
te

rp
re

ta
ti

on
20

G
iv

e 
a 

ca
ut

io
us

 o
ve

ra
ll 

in
te

rp
re

ta
ti

on
 o

f 
re

su
lt

s 
co

ns
id

er
in

g 
ob

je
ct

iv
es

, l
im

it
at

io
ns

, m
ul

ti
pl

ic
it

y 
of

 
an

al
ys

es
, r

es
ul

ts
 f

ro
m

 s
im

ila
r 

st
ud

ie
s,

 a
nd

 o
th

er
 

re
le

va
nt

 e
vi

de
nc

e.

6,
 7

G
en

er
al

is
ab

ili
ty

21
D

is
cu

ss
 t

he
 g

en
er

al
is

ab
ili

ty
 (e

xt
er

na
l v

al
id

it
y)

 o
f 

th
e 

st
ud

y 
re

su
lt

s.
7

O
th

er
 in

fo
rm

at
io

n

Fu
nd

in
g

22
G

iv
e 

th
e 

so
ur

ce
 o

f 
fu

nd
in

g 
an

d 
th

e 
ro

le
 o

f 
th

e 
fu

nd
er

s 
fo

r 
th

e 
pr

es
en

t 
st

ud
y 

an
d,

 if
 a

pp
lic

ab
le

, 
fo

r 
th

e 
or

ig
in

al
 s

tu
dy

 o
n 

w
hi

ch
 t

he
 p

re
se

nt
 a

rt
ic

le
 

is
 b

as
ed

.

7

Ac
ce

ss
ib

ili
ty

 
of

 p
ro

to
co

l, 
ra

w
 d

at
a,

 a
nd

 
pr

og
ra

m
m

in
g 

co
de

RE
CO

RD
 2

2.
1:

 A
ut

ho
rs

 s
ho

ul
d 

pr
ov

id
e 

in
fo

rm
at

io
n 

on
 h

ow
 t

o 
ac

ce
ss

 a
ny

 s
up

pl
em

en
ta

l i
nf

or
m

at
io

n 
su

ch
 a

s 
th

e 
st

ud
y 

pr
ot

oc
ol

, r
aw

 d
at

a,
 o

r 
pr

og
ra

m
m

in
g 

co
de

.

3,
 4

Su
pp

le
m

en
ta

l M
at

er
ia

l

Su
pp

le
m

en
ta

ry
 T

ab
le

 S
II.

 C
on

t.


