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Background. OBSERVANT represents the first national observational study on the comparative effective-
ness of transcatheter aortic valve implantation (TAVI) vs surgical aortic valve replacement (SAVR) at short,
medium and long term, in a patient population with severe aortic stenosis (AS). The aim of this paper is
to describe patient characteristics and short-term outcomes of the enrolled population.

Methods. OBSERVANT is an observational prospective multicenter cohort study that enrolled AS patients
undergoing SAVR or TAVI from December 2010 to June 2012 in the participating hospitals. Information on
demographic characteristics, health status prior to intervention, therapeutic approach, intraprocedural and 30-
day outcomes was collected. An administrative follow-up was set up to collect data on long-term outcomes. 

Results. The enrolled population included 7618 patients undergoing transfemoral/transubclavian TAVI (TF/TS-
TAVI, n=1652), transapical TAVI (TA-TAVI, n=259) or SAVR (n=5707). SAVR patients were younger and with a
lower risk profile than TAVI patients (logistic EuroSCORE: SAVR 6.4 ± 7.3%, TF/TS-TAVI 14.1 ± 12.1%, TA-TAVI
15.5 ± 11.0%; p<0.001). When 30-day mortality rates were stratified by logistic EuroSCORE, a statistically sig-
nificant difference was found only in the patient subgroup with logistic EuroSCORE ≤5% (SAVR 1.0%, TF/TS-
TAVI 4.7%, TA-TAVI 0.0%; p=0.005).

Conclusions. Findings from the OBSERVANT study confirm that patients undergoing TAVI are older and sick-
er than patients undergoing SAVR. Nevertheless, the logistic EuroSCORE shows that, in Italy, also patients at
intermediate surgical risk are treated with TAVI. Stratifying by logistic EuroSCORE, SAVR seems to be superi-
or to TAVI in the subgroup of patients at very low risk. More sophisticated analyses on patient subgroups
with comparable risk profile and on long-term follow-up will allow to obtain valuable information on the ef-
fectiveness of TAVI and SAVR procedures. 
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INTRODUZIONE

La stenosi aortica (SA) rappresenta oggi la malattia valvolare
cardiaca con la maggiore prevalenza in Europa e Nord-Ameri-
ca1. Gli anziani sono la popolazione che presenta con maggior
frequenza tale patologia nella sua forma “degenerativa”, con
una prevalenza stimata di circa l’8% in soggetti di età >80 an-
ni1. Attualmente, la sostituzione valvolare aortica chirurgica
(SAVR) costituisce il trattamento di riferimento2. Esistono tut-
tavia condizioni cliniche (presenza di comorbilità e/o età avan-
zata con elevato indice di fragilità) che incrementano espo-
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Analisi statistica
Tutte le analisi sono state effettuate stratificando per SAVR,
 TAVI transfemorale o transucclavio (TAVI-TF/TS) e TAVI  trans -
apicale (TAVI-TA). I pazienti sottoposti a TAVI per via transaorti-
ca sono stati esclusi. Le variabili continue vengono presentate
in termini di media ± DS, mentre le variabili categoriche in ter-
mini di numeri assoluti e percentuali. Per effettuare i confronti
sono state utilizzate la procedura ANOVA per le variabili conti-
nue e il test χ2 o test esatto di Fisher per le variabili categoriche. 

L’analisi della mortalità a 30 giorni dalla procedura è stata
effettuata stratificando in base al valore di EuroSCORE logisti-
co. Sono state utilizzate le seguenti categorie: ≤5%, >5% e
≤10%, >10% e ≤15%, >15% e ≤20% e >20%. Vengono ri-
portate le numerosità e le percentuali di deceduti per strato di
EuroSCORE logistico e tipologia di intervento. 

Il record linkage tra il database OBSERVANT e quello delle
SDO nazionali è stato ottenuto attraverso passaggi successivi
che prevedevano la selezione iniziale della popolazione (codici
diagnosi ICD-9-CM: 424.xx, 395.xx, 396.xx, 440.xx, 414.xx,
441.xx; codici procedura ICD-9-CM: 35.2x, 35.9x, 39.6x, 38.4x,
38.9x) e l’utilizzo di differenti combinazioni di chiavi di linkage
(ospedale di ricovero, codice nosologico, genere e data di na-
scita del paziente, data di ricovero, data di intervento e data di
dimissione). 

Le analisi sono state effettuate utilizzando i pacchetti stati-
stici STATA versione 11, e SAS versione 9.2.

RISULTATI

Caratteristiche basali della popolazione arruolata
Lo studio OBSERVANT ha arruolato un totale di 7618 pazienti
con SA severa sottoposti a TAVI-TF/TS (n=1652), TAVI-TA
(n=259) o SAVR (n=5707). In questo paragrafo lo stile di pre-
sentazione dei risultati è XX/XX/XX rispettivamente per i grup-
pi SAVR/TAVI-TF/TS/TAVI-TA. Le principali caratteristiche clini-
che della popolazione sono riportate in Tabella 1. I pazienti sot-
toposti a SAVR sono più giovani (73.1 ± 9.5/82.0 ± 6.1/81.4 ±
6.5 anni; p<0.001) rispetto ai pazienti TAVI e con una minor
frequenza di sesso femminile (45.6%/58.5%/52.9%; p<0.001).
Presentano, inoltre, un profilo di rischio sensibilmente più bas-
so, con una minore prevalenza di diabete mellito, broncop-
neumopatia cronica ostruttiva, disfunzione neurologica, pre-
gresso intervento cardiochirurgico e vascolare, aorta a porcel-
lana, vasculopatia periferica, fragilità, neoplasia attiva, epato-
patia cronica, insufficienza renale e classe funzionale NYHA
III/IV. A questo dato corrisponde un EuroSCORE logistico nel
gruppo chirurgico significativamente inferiore rispetto ai grup-
pi TAVI-TF/TS e TAVI-TA (6.4 ± 7.3%/14.1 ± 12.1%/15.5 ±
11.0%; p<0.001). I risultati ecocardiografici ed angiografici ba-
sali sono descritti nella Tabella 2. I pazienti sottoposti a SAVR
presentano una maggior prevalenza di coronaropatia in alme-
no un vaso rispetto ai pazienti TAVI (33.1%/30.5%/30.9%;
p<0.001), mentre meno frequentemente hanno insufficienza
mitralica moderata o severa (11.8%/29.5%/24.4%; p<0.001)
e frazione di eiezione <30% (1.6%/5.2%/4.2%; p<0.001). 

Caratteristiche e risultati periprocedurali 
Nella quasi totalità dei pazienti trattati con SAVR (99.1%) o
 TAVI-TA (99.2%), la procedura è stata effettuata in anestesia
generale. Quest’ultima è stata invece utilizzata nel 26.1% dei
pazienti trattati con TAVI-TF/TS (Tabella 3). 

nenzialmente il rischio operatorio al punto da controindicare
l’intervento convenzionale nonostante chiare indicazioni tera-
peutiche3. Lo sviluppo della tecnica di impianto transcatetere
della valvola aortica (TAVI) ha consentito di poter offrire un’op-
zione terapeutica anche a quei pazienti che fino a qualche an-
no addietro rimanevano non trattati4-7. Oggi la TAVI è eseguita
routinariamente in molti centri nel mondo e la sua efficacia è
stata ampiamente dimostrata sia in trial multicentrici sia in stu-
di osservazionali8-11. D’altra parte, gli studi di confronto tra
SAVR e TAVI sono ancora pochi12-16 e la letteratura fornisce ad
oggi un solo studio randomizzato (PARTNER) condotto su una
popolazione ad alto rischio ed utilizzando dispositivi di prima
generazione4-7. I dati pubblicati sulla coorte B dello studio ran-
domizzato PARTNER4,6 hanno dimostrato che la TAVI, in pa-
zienti affetti da SA severa considerati inoperabili, è in grado di
migliorare la sopravvivenza rispetto alla sola terapia medica con
o senza valvuloplastica aortica. Più recentemente i risultati del
PARTNER coorte A5,7 hanno documentato che in popolazioni
ad alto rischio chirurgico, la TAVI non è inferiore all’intervento
cardiochirurgico tradizionale in termini di mortalità a 2 anni. Al
momento, non sono ancora disponibili dati di confronto TAVI
vs SAVR in popolazioni a rischio chirurgico intermedio. 

Lo studio OBSERVANT (OBservational Study of Effectiveness
of AVR-TAVI procedures for severe Aortic steNosis Treatment) si
prefigge l’obiettivo di valutare gli outcome a breve, medio e
lungo termine in pazienti sottoposti a SAVR o TAVI, investi-
gando in particolar modo le sottopopolazioni con rischio chi-
rurgico intermedio e con analoghe caratteristiche cliniche di
base. 

In questo lavoro vengono presentate le caratteristiche clini-
che, ecocardiografiche basali, procedurali e gli esiti a breve ter-
mine dell’intera popolazione arruolata in OBSERVANT.

MATERIALI E METODI

Disegno dello studio
I dettagli dello studio OBSERVANT sono già stati descritti in pre-
cedenza17. In breve, si tratta di uno studio osservazionale, pro-
spettico, multicentrico che ha arruolato pazienti con SA severa
sottoposti a TAVI o SAVR in 93 centri italiani (34 reparti di car-
diologia interventistica/emodinamica e 59 reparti di cardiochi-
rurgia) da dicembre 2010 a giugno 2012. Lo studio è stato con-
dotto in accordo con la Federazione Italiana di Cardiologia (FIC)
e con le Società Scientifiche SICCH (Società Italiana di Chirur-
gia Cardiaca) e GISE (Società Italiana di Cardiologia Invasiva), in
collaborazione tra l’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Re-
gionali (Agenas), Ministero della Salute, Istituto Superiore di Sa-
nità (ISS), Regioni e Agenzie Regionali e con il patrocinio del-
l’Italian Association of Cardiothoracic Anesthesia (ITACTA). La
raccolta dati è stata ottenuta mediante un sistema elettronico
attraverso cui tutti i centri coinvolti in OBSERVANT hanno inse-
rito, per ciascun paziente sottoposto a TAVI o SAVR, i dati ba-
sali, procedurali e relativi agli esiti intraprocedurali ed a 30 gior-
ni dalle procedure stesse. Per la raccolta dei dati di follow-up re-
lativi alla mortalità a 12 e 24 mesi dall’intervento e all’inciden-
za di eventi cardio- e cerebrovascolari maggiori intraospedalie-
ri è stato impiantato un sistema di follow-up amministrativo
con record linkage tra la scheda di dimissione ospedaliera (SDO)
del ricovero indice di ogni singolo paziente e le SDO di tutti i
successivi ricoveri. Per integrare l’informazione sullo stato in vi-
ta le SDO sono state ulteriormente linkate con il database del-
l’Anagrafe Tributaria.
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Tabella 1. Caratteristiche cliniche basali della popolazione arruolata.

SAVR TAVI-TF/TS TAVI-TA p
(n=5707) (n=1652) (n=259)

Età (anni) 73.1 ± 9.5 82.0 ± 6.1 81.4 ± 6.5 0.000

Donne, n (%) 2601 (45.6) 967 (58.5) 137 (52.9) 0.000

Diabete mellito, n (%) 1342 (23.5) 446 (27.0) 68 (26.2) 0.011

Fumatori, n (%) 1132 (19.8) 155 (9.4) 55 (21.2) 0.000

Creatinina (mg/dl) 1.1 ± 0.8 1.3 ± 0.9 1.4 ± 0.8 0.000

Trattamento dialitico cronico, n (%) 76 (1.3) 39 (2.4) 5 (1.9) 0.011

Albumina (mg/dl) 3.7 ± 1.0 3.5 ± 0.8 3.5 ± 0.8 0.000

Emoglobina (mg/dl) 12.6 ± 1.7 11.5 ± 1.6 11.6 ± 1.5 0.000

Endocardite attiva, n (%) 63 (1.1) 1 (0.1) 0 (0.0) 0.000

Pregresso IM, n (%) 210 (3.7) 57 (3.5) 12 (4.7) 0.623

Angina instabile, n (%) 271 (4.8) 46 (2.8) 9 (3.5) 0.002

BPCO, n (%) 562 (9.8) 457 (27.7) 57 (22.0) 0.000

Ossigeno-dipendenza, n (%) 68 (1.2) 110 (6.7) 8 (3.1) 0.000

Disfunzione neurologica, n (%) 139 (2.5) 121 (7.3) 9 (3.5) 0.000

Epatopatia cronica, n (%) 107 (1.9) 50 (3.0) 9 (3.5) 0.012

Neoplasia attiva, n (%) 60 (1.1) 65 (4.0) 7 (2.7) 0.000

Vasculopatia periferica, n (%) 799 (14.0) 382 (23.1) 125 (48.3) 0.000

Pregressa chirurgia cardiaca, n (%) 253 (4.4) 260 (15.7) 66 (25.5) 0.000

Aorta a porcellana, n (%) 65 (1.1) 121 (7.3) 39 (15.1) 0.000

Torace ostile, n (%) 45 (0.8) 52 (3.1) 2 (0.8) 0.000

Indice di fragilità (GSS) 0.000
Lieve, n (%) 695 (12.2) 334 (20.2) 53 (20.5)
Moderata, n (%) 287 (5.0) 370 (22.4) 40 (15.4)
Severa, n (%) 38 (0.7) 48 (2.9) 10 (3.9)

Pregressa angioplastica coronarica, n (%) 433 (7.6) 433 (26.2) 82 (31.7) 0.000

Pregressa valvuloplastica aortica, n (%) 56 (1.0) 232 (14.0) 40 (15.4) 0.000

Stato preoperatorio critico, n (%) 118 (2.1) 75 (4.6) 13 (5.0) 0.000

Classe NYHA III, n (%) 1839 (32.2) 865 (52.4) 118 (45.6) 0.000

Classe NYHA IV, n (%) 362 (6.4) 212 (12.8) 45 (17.4)

EuroSCORE logistico (%) 6.4 ± 7.3 14.1 ± 12.1 15.5 ± 11.0 0.000

BPCO, broncopneumopatia cronica ostruttiva; GSS, Geriatric Status Scale; IM, infarto miocardico; NYHA, New York Heart Association; SAVR, so-
stituzione valvolare aortica chirurgica; TA, transapicale; TAVI, impianto transcatetere di valvola aortica; TF/TS, transfemorale/transucclavio.

Tabella 2. Risultati ecocardiografici e angiografici basali della popolazione arruolata.

SAVR TAVI-TF/TS TAVI-TA p
(n=5707) (n=1652) (n=259)

Coronaropatia (1-3 vasi) 0.000
1 vaso, n (%) 856 (15.0) 293 (17.7) 52 (20.1)
2 vasi, n (%) 566 (9.9) 99 (6.0) 10 (3.9)
3 vasi/tronco comune, n (%) 470 (8.2) 113 (6.8) 18 (6.9)

Insufficienza mitralica 0.000
Lieve, n (%) 2337 (40.9) 888 (53.7) 126 (48.6)
Moderata, n (%) 591 (10.4) 440 (26.6) 60 (23.2)
Severa, n (%) 80 (1.4) 48 (2.9) 3 (1.2)

Frazione di eiezione del ventricolo sinistro 0.000
30-50%, n (%) 833 (15.7) 421 (25.5) 74 (28.6)
<30%, n (%) 83 (1.4) 86 (5.2) 11 (4.2)

Valvola aortica 
Area valvolare aortica (cm2) 0.7 ± 0.2 0.6 ± 0.3 0.7 ± 0.2 0.000
Gradiente di picco (mmHg) 81.7 ± 23.2 80.7 ± 22.9 78.6 ± 21.9 0.051
Gradiente medio (mmHg) 50.6 ± 15.4 49.5 ± 15.1 49.0 ± 14.4 0.013
Diametro dell’anulus aortico (cm) 21.5 ± 3.0 22.0 ± 2.2 22.2 ± 2.3 0.000

SAVR, sostituzione valvolare aortica chirurgica; TA, transapicale; TAVI, impianto transcatetere di valvola aortica; TF/TS, transfemorale/transuc-
clavio.
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Una procedura di rivascolarizzazione coronarica associata
(bypass o angioplastica percutanea durante la seduta di TAVI)
è stata eseguita nel 25.9% della coorte chirurgica, nel 3.0%
della coorte TAVI-TF/TS e nel 4.3% della coorte TAVI-TA. All’in-
terno del gruppo TAVI la protesi CoreValve (Medtronic, Min-
neapolis, MN) è stata impiantata in 1014 pazienti (53.1%), la
protesi Edwards SAPIEN XT (Edwards LifeSciences, Irvine, CA) in
890 (46.6%) e la protesi Symetis in 2 pazienti (0.1%). Un falli-
mento nel rilascio del dispositivo è stato riportato in 12 pazienti
(0.7%), mentre in 60 pazienti (3.1%) si è dovuto ricorrere al-
l’impianto di due protesi percutanee secondo la tecnica “valve-
in-valve”. In un solo paziente si è reso necessario il rilascio di 3
protesi percutanee (Tabella 3).

In Tabella 4 viene presentata la distribuzione della popo-
lazione per classi di EuroSCORE logistico. La classe di rischio
più rappresentata nel gruppo TAVI è quella compresa tra il
5% e il 10% (483 pazienti nel gruppo TAVI-TF/TS e 66 nel
gruppo TAVI-TA). In particolare, circa la metà dei pazienti sot-
toposti a TAVI-TF/TS presenta un livello di EuroSCORE logisti-
co <10%.

La mortalità per tutte le cause a 30 giorni è stata del
2.4% nel gruppo SAVR, 5.7% nel gruppo TAVI-TF e 8.2% in
quello TAVI-TA. La distribuzione della mortalità per classi di
EuroSCORE logistico è riportata in Figura 1. L’unico gruppo di
pazienti per i quali si rileva una differenza significativa tra le
mortalità delle popolazioni SAVR e TAVI è quello caratteriz-
zato da un EuroSCORE logistico ≤5% (1.0%/4.7%/0.0%,
p=0.005).

Risultati delle procedure di record linkage 
In Tabella 5 vengono riportati i risultati della procedura di
linkage tra il database OBSERVANT e quello delle SDO na-
zionali. È stato possibile linkare con la corrispondente SDO
oltre il 98% dei record registrati in OBSERVANT. In partico-
lare, le percentuali di linkage sono state del 99.1% nel grup-
po SAVR, 97.2% nel gruppo TAVI-TF/TS e 96.1% nel grup-
po TAVI-TA.

DISCUSSIONE

Nonostante la SAVR rappresenti a tutt’oggi il trattamento di ri-
ferimento nella stenosi degenerativa dell’anziano, l’introduzio-
ne della tecnica TAVI ha avuto un significativo impatto nella ge-
stione clinica dei pazienti affetti da questa valvulopatia. Il suo
utilizzo si è infatti rapidamente diffuso in molti dei centri in cui
coesistono reparti di cardiochirurgia e cardiologia interventisti-
ca18. Nonostante ciò, la TAVI rimane indicata solo in pazienti ad
alto rischio chirurgico a causa della mancanza di dati a lungo
termine e della carenza di evidenze a supporto di essa – rispet-
to alla SAVR – in popolazioni a rischio chirurgico basso ed in-
termedio.

Lo studio OBSERVANT è il primo studio nazionale pro-
spettico che ha arruolato in un singolo database pazienti con-
secutivi con SA severa e sottoposti a SAVR o TAVI. Questo stu-
dio ha potuto confermare che, anche in Italia, la popolazione
sottoposta a TAVI presenta un profilo di rischio notevolmen-
te più alto rispetto alla controparte chirurgica. Nonostante ciò,

Tabella 3. Caratteristiche e risultati periprocedurali.

SAVR TAVI-TF/TS TAVI-TA p
(n=5707) (n=1652) (n=259)

Intervento in emergenza, n (%) 15 (0.3) 12 (0.7) 0 (0.0) 0.000

Anestesia generale, n (%) 5628 (98.6) 431 (26.1) 257 (99.2) 0.000

Procedura coronarica associata, n (%) 1483 (26.0) 49 (3.0) 11 (4.3) 0.000

Casa produttrice
CV, n (%) 1010 (61.1) 4 (1.5)
ELS, n (%) 638 (38.6) 252 (97.3)
SYM, n (%) 0 (0.0) 2 (0.8)

Numero di valvole impiantate
0 (fallimento rilascio), n (%) 12 (0.7) 0 (0.0)
1, n (%) 1579 (95.6) 256 (98.8)
2, n (%) 57 (3.5) 3 (1.2)
3, n (%) 1 (0.1) 0 (0.0)

CV, CoreValve Medtronic; ELS, Edwards LifeSciences; SAVR, sostituzione valvolare aortica chirurgica; SYM, Symetis; TA, transapicale; TAVI, impianto
transcatetere di valvola aortica; TF/TS, transfemorale/transucclavio.

Tabella 4. Distribuzione della popolazione arruolata in classi di EuroSCORE logistico.

Classi EuroSCORE logistico SAVR TAVI-TF/TS TAVI-TA Totale

≤5% 2637 150 16 2803

5-10% 1190 483 66 1739

10-15% 376 285 38 699

15-20% 140 133 31 304

>20% 187 249 43 479

SAVR, sostituzione valvolare aortica chirurgica; TA, transapicale; TAVI, impianto transcatetere di valvola aortica; TF/TS, transfemorale/transucclavio.
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i pazienti TAVI arruolati in OBSERVANT hanno un EuroSCORE
logistico più basso rispetto a quello riportato in recenti regi-
stri e larghi studi multicentrici internazionali6-11. Pertanto, no-
nostante non vi siano chiare indicazioni e soprattutto forti evi-
denze sulla durabilità a lungo termine delle protesi aortiche
transcatetere, almeno nel nostro Paese, la TAVI viene sempre
più spesso offerta anche a pazienti giovani e con poche con-
troindicazioni all’intervento chirurgico tradizionale. In man-
canza di dati di confronto TAVI vs SAVR e di follow-up della
TAVI tali da giustificare un utilizzo anche in categorie di rischio
più basse, questa tendenza potrebbe risultare assai preoccu-
pante, in considerazione degli eccellenti risultati della chirur-
gia sostitutiva sia a breve che a lungo termine nel trattamen-
to della valvulopatia aortica in pazienti a basso rischio. In ag-
giunta, l’analisi della mortalità della popolazione OBSERVANT
con EuroSCORE logistico ≤5% rivela una tendenza alla supe-
riorità della SAVR rispetto alla TAVI. In effetti, le attuali indi-
cazioni della Comunità Europea per l’utilizzo della TAVI sono
in linea con tali evidenze e riguardano esclusivamente pazienti
ad alto rischio (EuroSCORE logistico >20 e/o STS-PROM sco-
re >10) o con controindicazioni all’intervento (idealmente sta-
bilite da due cardiochirurghi dell’Heart Team)2. Queste indica-
zioni sono state recentemente adottate anche in Italia così co-
me riportato nel documento di consenso condiviso da FIC e
SICCH19. D’altra parte va detto che un recente studio di My-

lotte et al.18, che ha investigato il grado di adozione della TAVI
in 11 paesi europei, ha mostrato che nonostante questa tec-
nica si stia ampiamente diffondendo (soprattutto in nazioni
come Germania, Francia ed Italia), essa resta ancora sensibil-
mente sotto-utilizzata (tasso di penetranza del 17.9%). Natu-
ralmente questi dati devono essere interpretati con molta pru-
denza e gli stessi autori dell’editoriale di accompagnamento al
lavoro suggeriscono cautela nella sua interpretazione, in quan-
to tali numeri sono comunque funzione delle specifiche indi-
cazioni alla TAVI stabilite nei singoli centri partecipanti20. 

Un altro dato interessante che emerge da questo studio è
quello relativo al trattamento della coronaropatia associata. È
nota la forte associazione che esiste tra SA e coronaropatia21,22.
I dati dello studio OBSERVANT permettono di evidenziare come
il bypass aortocoronarico sia stato eseguito in quasi un terzo
della popolazione SAVR, mentre un intervento di rivascolariz-
zazione coronarica percutanea è riportato solamente nel 3-4%
dei pazienti sottoposti a TAVI. Ad oggi, se da un lato esistono
chiare indicazioni sulla gestione di una coronaropatia significa-
tiva in pazienti che vanno incontro a SAVR2, dall’altro il tratta-
mento della coronaropatia in pazienti candidati a TAVI è argo-
mento di discussione. La strategia più adottata è quella di trat-
tare lesioni in vasi principali in una seduta antecedente a quel-
la della TAVI (attendendo preferibilmente un periodo di alme-
no 30 giorni23), lasciando lesioni in vasi minori o lesioni com-
plesse (ad es. occlusioni croniche) non trattate. Diversamente,
altri operatori preferiscono eseguire l’angioplastica durante la
stessa seduta della TAVI. In effetti le strategie elencate si basa-
no solamente su valutazioni empiriche. Le uniche evidenze al ri-
guardo sono basate su studi retrospettivi, il cui risultato più in-
teressante è che la completezza della rivascolarizzazione coro-
narica non impatta sui risultati acuti e a medio termine della
TAVI24,25. 

Per quanto riguarda il modello di protesi percutanee im-
piantate, la CoreValve e la Edwards SAPIEN XT si dividono il
mercato italiano piuttosto equamente, con una lieve superiori-
tà in termini numerici per il modello autoespandibile rispetto a
quello “pallone-espandibile”. Infine, non sorprende come la
maggior parte degli operatori italiani prediliga l’approccio  trans -
femorale e l’anestesia locale, vista la minore invasività ed i ri-
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Figura 1. Distribuzione della mortalità a 30 giorni in classi di EuroSCORE logistico (LES).
SAVR, sostituzione valvolare aortica chirurgica; TA, transapicale; TAVI, impianto transcatetere di
valvola aortica; TF/TS, transfemorale/transucclavio.

Tabella 5. Risultati delle procedure di record linkage tra il database
OBSERVANT e il database nazionale delle schede di dimissione ospe-
daliera.

Arruolati Linkati Linkage
(n) (n) (%)

SAVR 5707 5654 99.1

TAVI-TF/TS 1652 1605 97.2

TAVI-TA 259 249 96.1

SAVR, sostituzione valvolare aortica chirurgica; TA, transapicale; TAVI,
impianto transcatetere di valvola aortica; TF/TS, transfemorale/transuc-
clavio.
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dotti tempi di recupero postprocedurale, rispetto all’approccio
transapicale, che comunque rimane un’alternativa valida (in-
sieme a quello transucclavio e transaortico) in caso di accessi
periferici non idonei.

Per quanto riguarda gli esiti a breve termine, la mortalità
periprocedurale della popolazione sottoposta a SAVR è so-
vrapponibile a quella riportata da larghi registri multicentrici26-29.
Per il gruppo TAVI, la mortalità riportata è lievemente inferiore
sia nel gruppo transfemorale, sia in quello transapicale. Una re-
cente metanalisi ha mostrato come in pazienti ad alto rischio
sottoposti a TAVI, la mortalità a 30 giorni sia stata del 7.8%
(contro il 5.7% riportato in OBSERVANT)30. Il registro FRANCE
ha, invece, evidenziato una mortalità a 30 giorni del gruppo
TAVI transapicale del 13.9% (contro l’8.2% di OBSERVANT)11.
Questa discordanza è da ricercare verosimilmente nel profilo di
rischio generale della popolazione OBSERVANT che è inferiore
rispetto a quello generalmente osservato nelle precedenti casi-
stiche. 

Il collegamento dei dati raccolti nello studio OBSERVANT
con i database delle SDO nazionali e dell’Anagrafe Tributaria
consentirà di effettuare un follow-up a lungo termine della po-
polazione arruolata e di analizzarne sopravvivenza e nuovi ri-
coveri ospedalieri con possibili importanti ricadute sulla misu-
razione dell’efficacia terapeutica di TAVI e SAVR.

In conclusione, da un’analisi delle caratteristiche di base e
procedurali della popolazione arruolata in OBSERVANT si evin-
ce che i pazienti sottoposti a TAVI e SAVR hanno un profilo di
rischio molto differente tra loro. Nonostante ciò, si può evi-
denziare come in Italia vengano trattati con TAVI anche pazienti
a rischio intermedio, per i quali l’intervento tradizionale car-
diochirurgico resta il “gold standard” terapeutico in base alle
ultime linee guida europee ed americane. Inoltre, nei pazienti
sottoposti a TAVI la mortalità a 30 giorni rilevata nello studio
OBSERVANT è più bassa rispetto ai dati medi riportati in lette-
ratura, probabilmente in considerazione del profilo di rischio
meno elevato. I risultati riportati dal gruppo chirurgico sono
coerenti con quelli descritti in precedenti lavori. L’impianto di
follow-up amministrativo darà l’opportunità di valutare com-
parativamente l’efficacia delle due procedure anche a lungo
termine. 

RIASSUNTO

Razionale. OBSERVANT rappresenta il primo studio nazionale os-
servazionale sull’efficacia comparativa a breve, medio e lungo ter-
mine, dei trattamenti di sostituzione transcatetere (TAVI) e chirur-
gica (SAVR) della valvola aortica nella popolazione di pazienti affetti
da stenosi aortica (SA) severa. In questo lavoro vengono presenta-
te le caratteristiche basali e gli esiti a breve termine dell’intera po-
polazione arruolata.

Materiali e metodi. OBSERVANT è uno studio osservazionale,
prospettico, multicentrico che ha arruolato pazienti ricoverati negli
ospedali partecipanti con diagnosi di SA e sottoposti a SAVR o  TAVI
da dicembre 2010 a giugno 2012. Sono state raccolte informazio-
ni su caratteristiche demografiche, stato di salute, tipo di tratta-
mento ed esiti intraprocedurali e a 30 giorni dalla procedura. Per
la raccolta dei dati di esito a lungo termine è stato impiantato un
sistema di follow-up amministrativo.

Risultati. Sono stati arruolati 7618 pazienti sottoposti a TAVI  trans -
femorale o transucclavio (TAVI-TF/TS, n=1652), TAVI transapicale
(TAVI-TA, n=259) o SAVR (n=5707). I pazienti SAVR sono più gio-
vani e presentano un profilo di rischio più basso rispetto ai pazienti

TAVI (EuroSCORE logistico: SAVR 6.4 ± 7.3%, TAVI-TF/TS 14.1 ±
12.1%, TAVI-TA 15.5 ± 11.0%; p<0.001). La mortalità a 30 gior-
ni dalla procedura per classi crescenti di EuroSCORE logistico mo-
stra una differenza statisticamente significativa solo nel sotto-
gruppo con score ≤5% (SAVR 1.0%, TAVI-TF/TS 4.7%, TAVI-TA
0.0%; p=0.005).

Conclusioni. I risultati dello studio OBSERVANT confermano che i
pazienti con SA sottoposti a TAVI sono in media più anziani e più
malati dei pazienti sottoposti a SAVR. Nonostante ciò, i valori di
EuroSCORE logistico evidenziano come in Italia vengano trattati
con TAVI anche pazienti a rischio intermedio. La stratificazione sui
valori di EuroSCORE logistico mostra una superiorità della SAVR ri-
spetto alla TAVI nel gruppo di pazienti a più basso rischio. Analisi
più sofisticate su sottogruppi con profilo di rischio confrontabile e
follow-up più lunghi consentiranno di ottenere importanti infor-
mazioni sull’efficacia terapeutica di TAVI e SAVR.

Parole chiave. Impianto transcatetere di valvola aortica; Sostitu-
zione valvolare aortica chirurgica; Stenosi aortica.
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