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Introduccién y objetivos: El implante percutdneo de valvula adrtica (TAVI) se ha postulado
como alternativa al reemplazo quirtrgico (SVA). Se compararon ambos utilizando el Con-
junto Minimo Basico de Datos del Sistema Nacional de Salud.

Métodos: Estudio observacional retrospectivo. Se incluy6 a pacientes dados de alta de hos-
pitales del Sistema Nacional de Salud espaiiol a los que se realizé SVA o TAVI entre 2014 y
2015. Las variables resultado fueron mortalidad intrahospitalaria, estancia y tasa de compli-
caciones. Se ajusté la mortalidad por riesgo (regresién logistica multinivel) y la estancia por
gravedad, contrastando la mortalidad intrahospitalaria entre TAVI y SVA mediante empa-
rejamiento por puntuaciones de propension.

Resultados: Se identificaron 17.343 episodios TAVI o SVA, selecciondndose 1.725 TAVI y
8.616 SVA aisladas. Los pacientes TAVI tenian mayor edad media (81,1+ 6,6 frente a
70,2+ 11,4 anos; p<0,001), mayor proporcién de mujeres (52,2 frente a 42,9%; p<0,001)
y mas comorbilidad (indice Charlson: 7,2+1,6 frente a 6,5+1,7; p<0,001). La mortalidad
bruta intrahospitalaria fue 4,46% en TAVI y 4,53% en SVA. La TAVI mostré menor mortali-
dad intrahospitalaria ajustada por riesgo que la SVA (OR=0,58; IC95%, 0,44-0,7; p <0,001),
se constat6 también mediante emparejamiento por puntuaciones de propensién (OR=0,49;
IC95%, 0,36-0,66; x2, p <0,001). La estancia media ajustada fue mas elevada en SVA.

Abreviaturas: CMBD, conjunto minimo bésico de datos; SVA, sustitucién valvular adrtica quirtrgica; TAVI, implante percutidneo de
valvula adrtica (endovascular); SNS, Sistema Nacional de Salud.
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Conclusiones: En el periodo 2014-2015, para una poblacién mas compleja que los pacientes
sometidos a SVA, la TAVI mostré mejores resultados en cuanto a mortalidad intrahospi-
talaria y estancia media, si bien presentd mayor incidencia en algunas complicaciones no

fatales.
© 2021 Sociedad Esparfiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espania, S.L.U. Todos los
derechos reservados.

TAVI in the learning curve in Spain. In-hospital results compared with
aortic valve replacement

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has been postula-
ted as an alternative to surgical replacement (SAVR). The results of both procedures were
compared using the Minimum Basic Data Set of the National Health System (NHS).
Methods: Retrospective observational study. Patients discharged from Spanish National
Health System hospitals who underwent a SVA or TAVI procedure between 2014 and 2015.
Outcome variables analysed: in-hospital mortality, length of stay and complication rate. In-
hospital mortality was adjusted by risk (multilevel logistic regression) and length of stay
by severity, also contrasting in-hospital mortality between TAVI and SVA using propensity
score matching.

Results: Among 17 343 identified procedures of TAVI or SVA, we selected 1725 TAVI and 8616
isolated valvular SVA. TAVI patients had higher mean age (81.1+6.6 vs 70.2+11.4 years;
P <.001), higher proportion of women (52.2% vs 42.9%; P <.001) and more comorbidities
(Charlson index: 7.2+ 1.6 vs 6.5+ 1.7; P <.001). The raw in-hospital mortality was 4.46% in
TAVI and 4.53% in SVA. TAVI showed lower risk-adjusted in-hospital mortality than SVA (OR,
0.58; 95%ClI, 0.44-0.7; P <.001), also being found using propensity score matching (OR, 0.49;
95%ClI, 0.36-0.66; x2, P <.001). The adjusted mean stay was higher in SVA.

Conclusions: In the 2014-5 period, for a population more complex than those undergoing SVA,
TAVI showed less mortality and mean stay with higher rate of some non-fatal in-hospital

events than SVA.

© 2021 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights

reserved.

Introduccién

La estenosis adrtica es una enfermedad frecuente y progresiva
que, en sus estadios avanzados, ocasiona sustanciales tasas
de morbimortalidad®. El Gnico tratamiento capaz de modificar
la historia natural de esta enfermedad ha sido clasicamente
la sustitucién valvular adrtica quirdrgica (SVA) con circula-
cién extracorpérea. En las ultimas 2 décadas hemos asistido
a una revolucién en el tratamiento de estos enfermos tras el
desarrollo del implante endovascular percutdneo de valvula
aortica (TAVI), procedimiento mucho menos invasivo que la
mencionada intervencién quirdrgica por esternotomia media.

Inicialmente, los implantes TAVI se limitaron a pacien-
tes inoperables o de alto riesgo quirtirgico®. Posteriormente,
tras confirmar unos excelentes resultados clinicos en ensayos
clinicos, en estudios de vida real y junto a los importan-
tes avances tecnolégicos que han experimentado tanto las
protesis transcatéter como los dispositivos de introduccién
o liberacién de las mismas, el TAVI se ha ido postulando
como una técnica muy competitiva, sino superior, respecto al
patrén de referencia constituido por la SVA. Estos resultados

también se han observado posteriormente en pacientes de
riesgo quirtrgico intermedio y bajo”3, de forma que en
muchos paises occidentales se ha producido un cambio de
paradigma tal que los procedimientos TAVI ya superan glo-
balmente a los quirtirgicos®.

Puesto que nuestro pais no ha sido ajeno a estos cambios
en la atencién a los enfermos con estenosis adrtica grave sin-
tomatica, el presente estudio tiene por objeto comparar los
resultados de ambos procedimientos de implantacién pro-
tésica utilizando los datos del mundo real registrados en el
Conjunto Minimo Bésico de Datos (CMBD) del sistema nacio-
nal de salud (SNS), en un periodo de plena expansién de la
técnica transcatéter.

Meétodos
Poblacion y fuentes de datos
Se realiz6 un estudio observacional retrospectivo de todos los

pacientes dados de alta en los hospitales del SNS espanol
a quienes se realizé6 un procedimiento de SVA o TAVI La
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Tabla 1 - Caracteristicas de los pacientes con TAVI o SVA

TAVI SVA P
N.° de episodios 1.725 8.616
Edad 81,1+6,6 70,2+ 11,4 <0,001
Sexo (mujer) 52,29 42,99 <0,001
I Charlson 7,8+1,6 6,5+1,7 <0,001
Antecendentes de revascularizacién aortocoronaria (CABG) o de cirugia valvular cardiaca 7,54 3,18 <0,001
Antecedentes de intervencionismo coronario transluminal percutaneo 17,51 4,58 <0,001
Céancer metastasico y leucemia aguda (CC 8-14) 4,17 2,77 0,002
Enfermedad hepatica o biliar (CC 27-32) 4,06 3,69 0,464
Otros trastornos gastrointestinales (CC 38) 11,07 8,29 <0,001
Demencia u otros trastornos cerebrales especificos (CC 51-53) 1,86 1,02 0,003
Insuficiencia cardiaca congestiva (CC 85) 30,26 18,4 <0,001
Angina inestable y otras enfermedades cardiacas isquémicas agudas (CC 87) 0,64 0,8 0,48
Angina; antiguo infarto de miocardio 3,07 1,06 <0,001
Hipertensién (CC 95) 54,38 57,07 0,040
Ictus (CC 99-100) 1,1 1,49 0,219
Enfermedad vascular o circulatoria (CC 106-109) 19,36 15,2 <0,001
DM o complicaciones de la DM excepto la retinopatia proliferativa (CC 17-19, 123) 33,57 25,62 <0,001
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (CC 111) 13,22 7,95 <0,001
Neumonia (CC 114-116) 1,57 1,43 0,663
Estado de la didlisis (CC 134) 0,75 0,28 0,003
Insuficiencia renal (CC 135-140) 25,51 17,79 <0,001

CC: condiciones clinicas (Pope et al.”)

CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; CC: condiciones clinicas; DM: diabetes mellitus; SVA: sustitucién valvular aértica quirargica; TAVI:

implante percutaneo de valvula adrtica.
Los datos expresan % o promedio =+ desviacién estandar.

fuente de los datos utilizados fue el CMBD del SNS, que
incluye informacién sobre las caracteristicas demograficas de
los pacientes ingresados, asi como variables administrativas
referidas al proceso de atencién, y clinicas relacionadas con
los diagnésticos y los procedimientos, codificados mediante
la Clasificacién Internacional de Enfermedades, Novena Revi-
sién, Modificacién Clinica (CIE-9-MC)*.

La poblacién de estudio se obtuvo a partir de los episodios
registrados en el CMBD entre el 1 de enero de 2014 (afio en
el que se registré por vez primera el cédigo TAVI en el CMBD)
y el 31 de diciembre de 2015, con cédigos de procedimiento
35.25. y 35.22 para la SVA y 35.05 para la TAVI. La informa-
cién disponible en los registros del CMBD de los anos 2016 y
2017 no permite incluir casos en este estudio, al existir un
notable subregistro de centros, episodios y procedimientos
relacionado con el cambio de la base de datos y el sistema
de clasificacién de enfermedades y procedimientos.

Se excluyeron los episodios correspondientes a pacien-
tes <18 anos, aquellos registrados como «alta voluntaria»,
alta por «traslado a centro sociosanitario» o motivo de alta
«desconocido», los que causaron 1 estancia o menos si el alta
fue a domicilio y los clasificados dentro de la categoria diag-
nostica mayor 14 de los grupos relacionados por el diagnéstico
(embarazo, parto y puerperio). Aquellos traslados de hospital
en los que se identificé el hospital de destino se consolidaron
en un Unico episodio; se excluyeron las altas por traslado a
otros hospitales cuando no fue posible identificar el hospital
del destino al no disponer del resultado final, asi como para
evitar duplicidades

Para hacer mas homogénea la comparacién de resultados
entre ambas técnicas, se excluyeron los episodios con diag-
nostico principal o secundario de shock cardiogénico (785.51)

o de endocarditis infecciosa (421.0, 421.1, 421.9, 424.99), al
no poder discriminar si estaban, o no, presentes al ingreso
y los episodios con diagndstico principal de IAM (410.*1 o
410.70). En episodios de SVA se excluyeron los episodios con
otra cirugia cardiaca mayor concomitante: sustitucién de
otras valvulas (35.23 al 35.28), valvuloplastia (35.1%), revas-
cularizacién aortocoronaria (36.10-36.19), operaciones sobre
estructuras adyacentes a las valvulas cardiacas (35.3*) o cirugia
adrtica (38.40; 38.45; o presencia de 441.* -aneurisma adrtico
y disecante- como diagnéstico principal o secundario). En los
episodios de TAVI se excluyeron los episodios con presencia
concomitante de angioplastia coronaria (00.66, 36.06, 36.07).
Cuando en un mismo episodio coincidia un procedimiento de
TAVI y SVA se incluyé como TAVI; la SVA se consideré como
una complicacién.

Las variables de resultado analizadas fueron la mortalidad
intrahospitalaria y la duracién de la estancia y la aparicién
de complicaciones. Para el estudio de las complicaciones se
utilizaron los cédigos de diagnésticos que se muestran en la
tabla 1 del material adicional. No se incluyé entre las compli-
caciones la fibrilacién auricular tras el procedimiento, al no
poder discriminar si esta presente al ingreso. La regurgitacion
adrtica tras el procedimiento esta englobada en el epigrafe de
«complicaciones por prétesis de valvula cardiaca».

Analisis estadistico

Mortalidad

Para el ajuste por riesgo de la mortalidad intrahospitalaria,
algo necesario al existir caracteristicas propias de los pacien-
tes y de los centros donde son atendidos que influyen en los
resultados asistenciales con independencia de la calidad de
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la atencién dispensada®, se especificaron los modelos basa-
dos en la metodologia de los Centres for Medicare and Medicaid
Services (CMS).

Se consideré como variables independientes las incluidas
en el modelo de mortalidad a los 30 dias en la cirugia de
revascularizacién coronaria®, incorporando algunas variables
que, contempladas en la puntuacién de la Society of Thora-
cic Surgeons)’ para el reemplazo valvular adrtico, se pueden
identificar en el CMBD, adaptando el modelo de los CMS a
la estructura de datos del CMBD, previa agrupacién de los
diagnésticos secundarios segun las categorias de condiciones
clinicas (CC) elaboradas por Pope et al.8, actualizadas anual-
mente por la Agency for Healthcare Research and Quality®.

Dado que la probabilidad de muerte intrahospitalaria de
un paciente es una combinacién de sus factores individuales
de riesgo (casuistica) y de la calidad de la atencién dispen-
sada (funcionamiento)'’, se ajustaron modelos de regresién
logistica multinivel, que contemplan, ademas de variables cli-
nicas y demogréficas, un efecto aleatorio especifico a nivel de
hospital'»'?. Para el modelo de ajuste se consideraron solo
comorbilidades con significacién estadistica y odds ratio (OR) >
1,0. Las variables que finalmente entraron en el modelo de
ajuste de la mortalidad intrahospitalaria se recogen en la
tabla 1. Para su estimacién se utilizé la técnica de elimina-
cién hacia atras; los niveles de significacién para la seleccién y
eliminacién de los factores fueron p <0,05 y p > 0,10, respecti-
vamente. La calibracién se analizé graficamente tras agrupar a
los pacientes en deciles con respecto a las probabilidades pre-
dichas y tabular las probabilidades medias predichas frente
las observadas y la discriminacién mediante el area bajo las
curvas receiver operating characteristic (AUROC). A partir de los
modelos especificados se calcularon las razones de mortalidad
intrahospitalaria estandarizadas por riesgo como el cociente
entre el resultado previsto (que considera individualmente el
funcionamiento del hospital donde se atiende al paciente) y el
esperado (que considera un funcionamiento estdndar segin la
media de todos los hospitales) multiplicado por la tasa bruta
de mortalidad®3.

Para minimizar el sesgo de seleccién en la comparacién
de resultados entre la SVA y el TAVI se evalud el impacto
de ambos procedimientos en la mortalidad intrahospitalaria
mediante emparejamiento por puntuaciones de propensién
(opcidn k-nearest neighbors matching, psmatch2, Stata), seleccio-
nando entre los episodios con SVA aquellos con perfil mas
parecido a cada episodio de TAVI, segin las caracteristicas
demograficas y las comorbilidades de los pacientes. El empa-
rejamiento se realiz6 a partir de los modelos de ajuste por
riesgo, con proporcién 1:1y sin reemplazo. Se calculé la proba-
bilidad de muerte intrahospitalaria, el efecto de las diferencias
entre ambos grupos (efecto promedio del tratamiento o ave-
rage treatment effect [ATT]) y las OR con sus intervalos de
confianza del 95% (IC95%).

Estancia media

Para el ajuste de la duracién de la estancia, teniendo en
cuenta la naturaleza sesgada de su distribucién', se utilizé un
modelo de regresién de Poisson multinivel con efectos mixtos
y se consideraron como factores de riesgo, ademas del afio del
alta, la edad y el sexo del paciente, asi como los niveles de

gravedad de los grupos relacionados por el diagnéstico refina-
dos por todos los pacientes (en inglés, APR-GRD). La duracién
esperada de la estancia se obtuvo a partir de las predicciones
individuales resultantes del modelo ajustado y se calculd la
razoén de la duracién de la estancia ajustada por riesgo como
el cociente entre la duracién de la estancia observada y la
esperada.

Para analizar la incidencia de complicaciones en ambos
procedimientos se contrastaron las tasas brutas.

En todos los modelos multinivel se calcularon las OR y
sus IC95%. Las variables cuantitativas se expresaron como
medias + desviacién estadndar y las cualitativas, como fre-
cuencias y porcentajes. Para la comparacién entre variables
cuantitativas se utilizé la t de Student para 2 categorias y
andlisis de la varianza (ANOVA), con correcciéon del nivel de
significacién con el método de Bonferroni, para 3 o mas.
Las comparaciones entre variables categéricas se realizaron
mediante la prueba x2 o el estadistico exacto de Fisher. Todos
los contrastes realizados fueron bilaterales y las diferencias se
consideraron significativas para p <0,05. Los andlisis estadis-
ticos se realizaron con STATA 13 y SPSS 21.0.

Resultados

Se identificaron 17.343 episodios de hospitalizacién con uno o
mas procedimientos de TAVI o SVA en > 17 anos, de los que se
seleccionaron, tras las exclusiones (fig. 1), 1.725 episodios de
TAVI y 8.616 de SVA, 16 episodios de TAVI recibieron también
SVA.

Las diferencias en el perfil de los pacientes intervenidos
mediante SVA y TAVI se muestran en la tabla 1. En los pacien-
tes con TAVI, la edad media y la proporcién de mujeres fueron
significativamente mayores que en los pacientes con SVA
(81,1+6,6 frente a 70,2+ 11,4 anos y 52,2 frente a 42,9%, res-
pectivamente; p <0,001 en ambos casos). El indice de Charlson
también era significativamente mas alto en los pacientes con
TAVI (7,2 +1,6 frente a 6,5+ 1,7; p <0,001), con mayor propor-
cién de condiciones crénicas.

La tasa bruta de mortalidad fue del 4,46% en lo pacientes
tratados mediante TAVI y del 4,53% en los tratados mediante
SVA. El modelo de ajuste para la mortalidad intrahospitala-
ria del remplazo valvular adrtico (SVA+TAVI) (tabla 2) mostrd
una buena discriminacién (AUROC =0,81; IC95%, 0,79-0,83) y
calibracién (p <0,001) (figura 1 del material adicional). La OR
mediana del modelo fue de 1,58, lo que denota una elevada
variabilidad interhospitalaria.

El TAVI se asoci6é con menor riesgo de fallecimiento que
la SVA (OR=0,58; IC95%, 0,44-0,7; p <0,001). Los factores de
riesgo con mayor peso predictivo de la mortalidad intrahos-
pitalaria fueron la neumonia, la insuficiencia hepatica y la
insuficiencia renal (OR=7,4; IC95%, 4,9-11,3; OR=4,7; IC95%,
3,8-5,8; con p <0,001 en ambos casos) (tabla 2). La menor pro-
babilidad de muerte intrahospitalaria aigualdad de riesgo para
TAVI frente SVA también se hallé mediante emparejamiento
por puntuaciones de propensién (ATT: 0,060 frente a 0,059;
OR=0,49; IC95%, 0,36-0,66; x2, p <0,001) (tabla 2 del material
adicional). La razén ajustada de mortalidad estandarizada por
riesgo para TAVI era significativamente inferior a SVA (4,8 + 1,8
frente a 4,9+ 1,9; p=0,028).
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Registros consultados SNS para SVA (2014-2015): 15.455] Exclusiones

4|Traslado a otro hospital: 398

—'Alta voluntaria o a otro centro sociosanitario : 170
4|Destino desconocido en el momento del alta: 67
—'Altas de 1 dia 0 menos a domicilio: 5

|
|
J
|
L {Procedimiento TAVI: 16 |
————{Procedimientos de cirugia de reemplazo valvular: 2.155 |
|
|
|
|

—|Valvuloplastia: 453
4|Revascularizacio'n aortocoronaria: 2.975

Operaciones sobre estructuras adyacentes a las valvulas
del corazén: 923

—lCirugia adrtica: 1.360

SVA (2014-2015): 8.616

| Registros consultados SNS para TAVI (2014-2015): 1.888]  Exclusiones

—| Traslado a otro hospital : 13 I
—| Alta voluntaria o a otro centro sociosanitario: 10 I
_| Destino desconocido en el momento del alta : 1 I
4' Altas de 1 dia 0 menos a domicilio: 4 I
t———— ICP: 137 |

TAVI (2014-2015): 1.725

Figura 1 - Arbol de exclusiones para la poblacién
seleccionada de cada procedimiento. ICP: intervencién
coronaria percutianea; SNS: Sistema Nacional de Salud;
SVA: sustitucién valvular aértica quirdrgica; TAVI: implante
percutaneo de la valvula aértica.

La estancia media bruta fue més elevada en aquellos
pacientes con procedimiento de SVA que TAVI (11,7 +10,5
frente a 15,1+14,3 dias; p <0,001), manteniéndose la

diferencia cuando se ajustaba por riesgo (razén de estancia
ajustada por riesgo: 1,07 frente a 0,66; p <0,001).

Laincidencia bruta de complicaciones relacionadas con los
procedimientos se muestra en la tabla 3. En TAVI fue mayor
la proporcién de complicaciones por insercién de marcapa-
sos permanente (15,2 frente a 4,2%; p <0,001), complicaciones
mecanicas por implante de valvula (3,6 frente a 1%; p <0,001),
de cirugia vascular durante el ingreso en el TAVI (5,2 frente a
2,9%; p <0,001) y de hemorragia o hematoma que complica el
procedimiento (12,9 frente a 4,7%; p <0,001) que en la SVA. Por
el contrario, en SVA fue mayor la incidencia de insuficiencia
renal tras la intervencién (6,2 frente a 1,9%; p <0,001) y sepsis
(1,5 frente a 0,6%; p <0,003). La tasa de incidencia total de com-
plicaciones fue mayor en el TAVI que en la SVA (35,8 frente a
10,4%; p <0,001) (tabla 3).

Discusién

El presente estudio incluye la comparativa directa con datos
de vida real con el mayor nimero de casos de estenosis adrtica
grave sintomatica e intervenidos mediante cirugia o TAVI en
nuestro SNS publicado hasta ahora.

Su principal hallazgo es que, en un periodo en el que,
probablemente la mayoria de los centros del SNS estaban
en la curva de aprendizaje del TAVI, tratando una pobla-
cién de mayor comorbilidad y riesgo que la SVA (tabla 1), los
resultados inmediatos (intrahospitalarios) de TAVI son signifi-
cativamente mejores en cuanto a menor mortalidad y estancia
media que la SVA. Por otro lado, hay que resefiar también que
el implante percutaneo presenté una tasa superior en cuanto
a algunas complicaciones no mortales especificas durante
el ingreso. Asi, se aprecia una tasa de incidencia mayor de
complicacién de valvula cardiaca, donde se incluye la fuga
paravalvular-insuficiencia adrtica, la necesidad de implante
de marcapasos definitivo y hemorragias derivadas del punto
de acceso vascular, precisindose més frecuentemente cirugia
vascular. Ademas, hubo un pequeiio porcentaje de casos TAVI
que necesitaron convertirse a SVA. Por otro lado, en nuestra
cohorte, en la técnica quiriirgica abierta se constataron con

Tabla 2 - Analisis multivariante de la mortalidad intrahospitalaria de pacientes con procedimientos TAVI o SVA

Factores de riesgo OR 1C95% p
Edad 1,02 1,01-1,04 <0,001
Sexo 1,33 1,08-1,63 0,007
Procedimiento (SVA) 1,71 1,28-2,29 <0,001
Antecendentes de revascularizacién aortocoronaria (CABG) o de cirugia valvular cardiaca 1,80 1,16-2,80 0,009
Enfermedad hepatica o biliar (CC 27-32) 5,32 3,91-7,25 <0,001
Insuficiencia cardiaca congestive (CC 85) 2,48 1,99-3,09 <0,001
Angina inestable y otras enfermedades cardiacas isquémicas agudas (CC 87) 3,04 1,36-6,78 0,007
Angina; antiguo infarto de miocardio 2,08 1,11-3,88 0,022
Ictus (CC 99-100) 4,15 2,47-6,95 <0,001
Enfermedad vascular o circulatoria (CC 106-109) 2,03 1,60-2,57 <0,001
Neumonia (CC 114-116) 7,43 4,87-11,33 <0,001
Insuficiencia renal (CC 135-140) 4,73 3,84-5,84 <0,001

CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; CC: condiciones clinicas; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; SVA: sustitucién

valvular adrtica quirtrgica; TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.
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Tabla 3 - Diferencias en resultados en pacientes TAVI o SVA

TAVI SVA p

(1.725) (6.626)
SVA durante TAVI 0,8%
IAM (diagnéstico secundario) 0,4% 0,8% 0,087
Insercién marcapasos permanente 15,2% 4.2% < 0,001
Ictus tras la intervencién 0,8% 0,95% 0,580
Complicacién por prétesis de valvula cardiaca 3,6% 0,95% < 0,001
Shock tras la intervencién 1,4% 1,8% 0,274
Insuficiencia renal tras la intervencién 1,9% 6,2% < 0,001
Hemorragia/hematoma que complica un procedimiento 12,9% 4,7% < 0,001
Puncién o laceracién accidental durante un procedimiento 3,65% 0,75% < 0,001
Infeccién posoperatoria 1% 1,5% 0,165
Sepsis 0,6% 1,5% 0,003
Cirugia vascular durante el ingreso 5,2% 2,9% < 0,001
Complicaciones por implante de vdlvula 35,8% 20,4% < 0,001
Mortalidad bruta (sin ajustar) 4,5% 4,53% 0,909
Mortalidad ajustada a riesgo (RAMER) 4,8+1,8% 4,9+1,9% 0,028
Estancia media 11,7 +10,5 15,14+14,3 <0,001

IAM: infarto agudo de miocardio; RAMER: razén ajustada de mortalidad estandarizado por riesgo; SVA: sustitucién valvular adrtica quirdrgica;

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.

mayor frecuencia otros problemas, como sepsis o insuficiencia
renal (tabla 3).

Con todo, los resultados de nuestra serie son congruen-
tes con los descritos en la literatura referidos en el mismo
periodo®?° de tiempo lo que apunta a que, con un potencial
margen de mejora, son posiblemente bastante dependientes
de la técnica en si misma.

Como consecuencia de esto, en muchos paises, el uso del
TAVI ha superado al de la SVA®: en Finlandia, la TAVI sobrepasé
ala SVA en 2016%!, mientras que ese afio en Estados Unidos ya
supuso el 43,2% (97,3% en mayores de 90 anos y 72,2% entre
80 y 90 afios), por ejemplo?. Légicamente y tratdndose de una
nueva técnica, aun adolecemos de datos a largo plazo. No obs-
tante, se disponen de muchos datos a medio plazo. Asi, el
estudio PARTNER 2 ya no encontré diferencias de mortalidad
o ictus entre TAVI y SVA a los 5 afios??.

Por tanto, los hallazgos de nuestro estudio se deben
completar con el seguimiento a largo plazo y con las
modificaciones en los resultados que presumiblemente pue-
dan derivarse del esperable acimulo de experiencia en los
grupos intervencionistas y de la continua mejora de los
dispositivos para TAVI. En general, el campo del TAVI ha
sufrido un intenso desarrollo en los ultimos 10 anos con
un gran incremento en sus nimeros absolutos?, en paralelo
a multitud de publicaciones, datos acumulados de ensayos
clinicos y registros. Asi, el TAVI actualmente se considera
como un tratamiento plenamente consolidado. Esta evolu-
cién no habria sido posible sin el desarrollo de mejoras
en las prétesis en si mismas, con mejores procesos de
crimpado y sus consecuentes menores perfiles, lo que ha
permitido disminuir el tamano de los introductores, mayor
durabilidad y rendimiento hemodindmico, menores costes y
mas modelos disponibles de prétesis, produciéndose menos
complicaciones?®. Ademas, el procedimiento se ha simplifi-
cado mucho, incluso recomendandose anestesia local sobre la
general, aspecto asociado a un importante impacto prondstico
periprocedural®*.

Asimismo, la extensién de las nuevas indicaciones para
tratar con TAVI a pacientes de bajo riesgo y las menciona-
das mejoras en las prétesis y vias de acceso, probablemente
reducirdn sustancialmente la elevada incidencia de com-
plicaciones del TAVI hallada en el periodo de la curva de
aprendizaje al que se refiere nuestro estudio, lo que podria
conllevar la adopcién de este tratamiento transcatéter como
primera eleccién para la mayor parte de los enfermos con
estenosis adrtica.

Limitaciones

Aunque es un andlisis retrospectivo basado en datos adminis-
trativos, la validez del uso de registros administrativos se ha
contrastado con registros clinicos'??° y la fiabilidad de estos
estudios probablemente permite una comparacién publica de
hospitales en términos de resultados'®. No obstante, no se ha
validado la calidad del CMBD en la estenosis adértica. Aunque
es posible que una base de datos administrativa infraestime
eventos clinicos (infarto o ictus durante el procedimiento) y
comorbilidades, los datos de nuestra serie son similares a los
comunicados en los registros. Asimismo, no se puede excluir
la presencia de factores de confusién no medidos que pueden
influir sobre los resultados. Al tratarse de resultados a muy
corto plazo y de 2014-2015 cualquier inferencia al escenario
actual de la técnica se debe hacer con cautela.

Conclusiones

En el periodo de la curva de aprendizaje (2014-2015) del TAVI y
para una poblacién mas compleja que los pacientes sometidos
a SVA, el TAVI mostrdé mejores resultados en cuanto a mortali-
dad intrahospitalaria y estancia media, si bien presenté mayor
incidencia en algunas complicaciones no fatales. Estos hallaz-
gos se deben confirmar mediante seguimiento a mas largo
plazo y en el marco de una esperable mejora de los resultados
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del TAVI, basados en la experiencia y conocimiento acumulado

de este procedimiento.

JQué se sabe del tema?

- La estenosis adrtica es una enfermedad frecuente y
progresiva que conlleva sustanciales tasas de morbi-
mortalidad.

- El tratamiento clasico de sus estadios avanzados es el
reemplazo valvular quirtrgico con circulacién extra-
corporea.

- Enlasultimas 2 décadas se han producido importantes
avances en las técnicas de TAVI tanto en sala de hemo-
dindmica como en quiréfano, sin precisar circulacién
extracorpérea. Estas técnicas se han ido generali-
zando y actualmente estdn plenamente instauradas,
suponiendo una alternativa al método quirtrgico tra-
dicional o incluso son de primera eleccién en muchos
€asos.

¢Qué novedades aporta?

- El presente estudio analiza el mayor numero de
casos de estenosis adrtica grave sintomadtica, tratada
mediante cirugia o TAVI en Espana publicado hasta
ahora.

- En una técnica hoy en dia en expansién, considerando
como «curva de aprendizaje» el periodo 2014-2015, se
proporciona y se analizan los datos comparados de la
vida real registrados en el CMBD del SNS espanol.

- Tras evaluar mas de 17.000 episodios de TAVI o sus-
titucién valvular quirdrgica, la primera opcién aplicd
a una poblacién més compleja, mayor incidencia de
complicaciones, pero mejores resultados (mortalidad
y estancia media) intrahospitalarios.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo en su ver-

sién electrénica disponible en doi:10.1016/j.rccl.2020.10.013
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