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SUMMARY (OBSERVANT: the largest Italian study on the treatment of aortic stenosis) - OBSERVANT is a 
national observational prospective multicenter cohort study. The aim of the study is to describe 
procedural and post-procedural outcomes in an intermediate risk propensity-matched population with 
aortic stenosis, undergoing surgical aortic valve replacement (SAVR) or transcatheter aortic valvular 
implantation (TAVI). The enrolled population comprises 5,864 SAVR and 1,935 TAVI. Matched population 
comprised 1,300 patients. Despite similar 30-day mortality, SAVR shows to be associated with a higher 
risk of renal failure, and TAVI with an increased rate of vascular damage, permanent AV block and 
residual aortic valve regurgitation. 
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Introduzione 
La stenosi aortica (SA) rappresenta la malattia valvolare cardiaca con la maggiore prevalenza tra gli 
anziani. La sostituzione valvolare aortica chirurgica (SAVR) rappresenta il trattamento gold standard (1). 
Tuttavia, esistono condizioni che incrementano esponenzialmente il rischio operatorio e rendono 
l’intervento chirurgico quasi proibitivo. Lo sviluppo della tecnica di impianto percutaneo della valvola 
aortica (TAVI) ha consentito di poter offrire un’opzione terapeutica anche a quei pazienti che fino a 
qualche anno addietro rimanevano non trattati (2). Oggi la TAVI è eseguita routinariamente in molti 
centri nel mondo. La sua efficacia è stata ampiamente dimostrata anche se sono ancora pochi gli studi di 
confronto tra SAVR e TAVI (3). Infatti, ad oggi, la letteratura fornisce un solo studio randomizzato 
condotto su una popolazione ad alto rischio (2), ma non sono ancora disponibili dati di confronto 
TAVI versus SAVR in popolazioni a rischio chirurgico intermedio. 
  
Lo studio OBSERVANT (Studio osservazionale per la valutazione di appropriatezza, efficienza ed efficacia 
delle procedure SAVR-TAVI per il trattamento della stenosi aortica) (4) è iniziato alla fine del 2010, in 
collaborazione con istituzioni di sanità pubblica, società scientifiche e regioni, con l’obiettivo di descrivere 
la popolazione di pazienti con SA che si sottopone a interventi TAVI o SAVR negli ospedali italiani e di 
valutare e confrontare gli outcome a breve e medio termine delle due procedure nei pazienti 
potenzialmente eleggibili a entrambe. 
  
Materiali e metodi 
OBSERVANT è uno studio di coorte prospettico osservazionale multicentrico. La popolazione eleggibile è 
costituita da tutti i pazienti ricoverati con diagnosi di SA sintomatica severa (criteri standard) e sottoposti 
a trattamento TAVI o SAVR da gennaio 2011 a giugno 2012 negli ospedali italiani partecipanti. Per la 
raccolta contemporanea dei dati nei Reparti di Cardiologia Interventistica e di Cardiochirurgia è stato 
implementato un unico dataset. Le informazioni raccolte hanno riguardato caratteristiche demografiche, 
stato di salute, presenza di comorbidità e tipo di trattamento. Endpoint dello studio sono: esiti intra e 
periprocedurali, mortalità a 30 giorni dall’intervento, mortalità e incidenza intraospedaliera di eventi 
cardio e cerebrovascolari maggiori a 12 e 24 mesi. L’analisi di valutazione comparativa di efficacia dei 
trattamenti è stata effettuata attraverso la metodologia del propensity-match (4, 5). 
  
Risultati 
Hanno aderito a OBSERVANT 34 Reparti di Cardiologia Interventistica e 61 di Cardiochirurgia (circa il 
60% delle strutture invitate) e sono stati registrati 7.799 interventi (5.864 SAVR e 1.935 TAVI). 
  
L’analisi ha confermato che i pazienti sottoposti a TAVI sono in media più anziani dei pazienti sottoposti a 
SAVR e con una maggiore prevalenza di comorbidità. Contrariamente a quanto ipotizzato e documentato 
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nei principali registri europei TAVI, i valori del log-EuroSCORE sono risultati piuttosto bassi (log-
EuroSCORE: 13,6% + 11,4 per i pazienti TAVI e 4,9% + 5,5 per i pazienti SAVR). 
  
L’analisi di valutazione comparativa di efficacia dei trattamenti è stata effettuata attraverso la 
metodologia del propensity-match su 650 coppie di pazienti, appaiate per probabilità di essere sottoposte 
a TAVI o SAVR sulla base delle condizioni preintervento. L’esame delle differenze standardizzate dei 
fattori di rischio ha confermato il successo della procedura di appaiamento nel selezionare due gruppi 
confrontabili. Il log-EuroSCORE nei due gruppi appaiati è risultato comparabile con valori che identificano 
in modo inequivocabile una popolazione a medio-basso rischio. 
  
L’analisi degli esiti intra e periprocedurali (Tabella) ha evidenziato una maggiore incidenza, tra le TAVI 
rispetto alle SAVR, di danni vascolari (7,9% vs 0,5%), blocco atrioventricolare (AV) permanente (15,5% 
vs 3,6%) e rigurgito aortico residuo (51% vs 9%). Al contrario, l’incidenza di insufficienza renale è 
risultata maggiore tra le SAVR rispetto alle TAVI (10,9% vs 6,1%). La mortalità a 30 giorni dalla 
procedura si è invece rivelata sovrapponibile (TAVI: 3,2%; SAVR: 3,8%). 
  

 
  
Discussione 
L’introduzione della tecnica di impianto percutaneo di valvola aortica per il trattamento della SA severa ha 
avuto un significativo impatto nella gestione clinica dei pazienti affetti da questa valvulopatia e il suo 
utilizzo si è rapidamente diffuso (6). Nonostante ciò, la TAVI è ancora indicata solo in pazienti ad alto 
rischio chirurgico, a causa della mancanza di dati a lungo termine e della carenza di evidenze in 
popolazioni a rischio chirurgico basso e intermedio. Lo studio OBSERVANT è il primo studio prospettico 
che ha arruolato, in un singolo database, pazienti consecutivi con SA severa e sottoposti a SAVR o TAVI. I 
risultati ottenuti confermano che i pazienti sottoposti a procedure TAVI e SAVR sono estremamente 
diversi. 
  
Inoltre, i bassi valori EuroSCORE riscontrati nello studio OBSERVANT confermano che quel sistema di 
stratificazione del rischio è totalmente inadeguato nel caratterizzare i pazienti eleggibili alla procedura 
transcutanea. La nuova funzione di rischio che verrà stimata sulla popolazione OBSERVANT contribuirà a 
definire il ruolo di nuove variabili (ad esempio, frailty, classificazione NYHA - New York Heart Association), 
attualmente non previste nell’EuroSCORE, e costituirà la base su cui costruire nuovi criteri di indirizzo. I 
risultati dell’analisi propensity-match evidenziano che le popolazioni appaiate sono a medio-basso rischio 



(2). Probabilmente, per questo motivo, il rischio di mortalità a breve termine per TAVI e SAVR è molto 
simile e più basso rispetto ai dati medi riportati in letteratura (7). Le SAVR si associano comunque a 
un'elevata incidenza di danni renali e le TAVI a un’elevata incidenza di danni vascolari maggiori, di blocco 
AV permanente e di rigurgito aortico. Questi risultati sono di sicuro interesse perché evidenziano 
importanti criticità legate alle due diverse procedure. Investire su tecnologie e processi che permettano di 
controllare e ridurre queste criticità significherà migliorare ulteriormente l’efficacia dei trattamenti in 
studio. Il follow up a medio e lungo termine fornirà indicazioni utili a conseguire ulteriori miglioramenti 
della pratica clinica. 
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