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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El implante percutdneo de valvula aértica (TAVI) se ha consolidado como tratamiento de la estenosis
aortica grave. Como toda intervencién, su seguridad y su efectividad deben monitorizarse en condiciones de practica real. Para
ello, se han analizado los datos del Sistema Nacional de Salud disponibles entre los afios 2014 y 2017.

Meétodos: Se evaluaron todos los pacientes mayores de 50 afios con TAVI por via transfemoral incluidos en el Registro de Actividad
de Atencion Especializada entre 2014 y 2017 procedentes de centros publicos o concertados. Se hicieron anélisis de regresiéon
logisticos para evaluar los factores asociados con la mortalidad y las complicaciones, y modelos binomiales negativos para la estancia
media hospitalaria. Se usaron tasas estandarizadas para ajustar diferencias en las variables de efectividad y seguridad entre las
diferentes comunidades auténomas, de acuerdo con el alto y bajo volumen de implantacién de la técnica, considerando como
referencia la mediana nacional (37 implantes por 10° habitantes) durante el periodo de tiempo analizado.

Resultados: En total se analizaron 5.454 casos de TAVI. La mortalidad intrahospitalaria pasé del 4,89% en 2014 al 2,7% en 2017.
La estancia media hospitalaria descendioé de 13,1 dias en 2014 a 11,3 en 2017. A pesar de no observar diferencias en la mortalidad
entre comunidades auténomas, aquellas con mayor volumen de implantes tuvieron una menor estancia media hospitalaria
(OR = 0,88; 1C95%, 0,86-0,91; p < 0,01), menor riesgo de infecciones (OR = 0,54; IC95%, 0,32-0,9; p = 0,02) y menor necesidad
de marcapasos permanente (OR = 0,77; IC95%, 0,65-0,91; p < 0,01).

Conclusiones: El uso de TAVI crece progresivamente en Espafa con resultados cada vez mejores respecto al éxito del implante y
la morbimortalidad perioperatoria. La variabilidad interregional en las tasas de implante no se relaciona con la mortalidad observada,
pero si con la morbilidad y la estancia hospitalaria.

Palabras clave: Estenosis aértica. Reemplazo de la vélvula adrtica. Registro de Actividad de Atencién Especializada. Enfermedad de las
valvulas cardiacas. Implante percutdaneo de valvula adrtica. TAVI.

Outcomes of transcatheter aortic valve implantation in Spain through
the Activity Registry of Specialized Health Care

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has become the treatment of choice for the management
of symptomatic severe aortic stenosis. As it happens with all procedures, the safety and effectiveness of TAVI must be monitored.
To this end, we assessed the data available from the Spanish National Health Service from 2014 through 2017.

Methods: The study included patients aged > 50 years treated with TAVI and registered in the Activity Registry of Specialized
Health Care from 2014 through 2017 from public and private hospitals in compliance with the National Health System. Multivariate
logistic regression analyses were performed to identify factors associated with mortality and complications, and negative binomial
models for the mean hospital length of stay (LoS). Standardized rates were used to discriminate both the effectiveness and safety
among regions with higher and lower levels of implementation of the technique using the national median as the threshold, (37
implants x 10° habitants) in the 4-year period.
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with mortality but with differences in the morbidity rates.

Results: A total of 5454 TAVIs were analyzed. The in-hospital mortality rate dropped from 4.89% in 2014 to 2.7% in 2017. The
LoS decreased from 13.1 days in 2014 to 11.3 days in 2017. No differences in mortality were observed among the regions. However,
the LoS of regions with a high volume of implants was significantly lower (OR, 0.88; 95%CI, 0.86-0.91; P < .01), as well as the
risk of infections (OR, 0.54; 95%CI, 0.32-0.9; P = .02), and pacemaker implantation (OR, 0.77; 95%CI, 0.65-0.91; P < .01).

Conclusions: The use of TAVI in Spain is safe and has grown progressively with improved outcomes regarding morbidity and
mortality. Differences among regions have been highlighted regarding patient access to TAVI. This heterogeneity was not associated

Keywords: Aortic stenosis. Surgical aortic valve replacement. Valvular heart disease. Activity Registry of Specialized Health Care. Transcath-

eter aortic valve implantation. TAVI.

Abreviaturas

EmH: estancia media hospitalaria. MPP: implante de marcapasos permanente. RAE-CMBD: Registro de Actividad de Atencion
Especializada - Conjunto Minimo Basico de Datos. TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.

INTRODUCCION

La estenosis adrtica es la valvulopatia adquirida mas frecuente, con
una prevalencia en torno al 3% en la poblacién > 65 afios, que llega
hasta el 7,4% en edades mas avanzadas (> 85 afios)'. Es ademas la
primera causa de cirugia valvular en adultos®. Entre los factores de
riesgo, destacan la edad y el sexo (mayor incidencia en varones)*.
Una vez que aparecen los sintomas, presenta una elevada mortal-
idad (hasta del 50%) en los afios siguientes®®. En nuestro pais,
debido al progresivo incremento de la poblacién de mayor edad’,
se prevé una importante carga de la enfermedad asociada a la
estenosis adrtica®, con el consiguiente desafio asistencial.

Hasta hace 14-15 afios, la Gnica opcién terapéutica era el reemplazo
quirtrgico de la valvula. En los pacientes considerados como inop-
erables, bien por su edad o por su comorbilidad, la alternativa de
tratamiento se limitaba al control sintomaético. El implante
percutdneo (minimamente invasivo) de valvula adrtica (TAVI) abrié
un nuevo escenario de oportunidad terapéutica, en principio para
los pacientes inoperables o de riesgo elevado, luego para los de
riesgo intermedio y, finalmente, para los de bajo riesgo®'®. A pesar
de esto, la tasa de tratamiento con TAVI en Espafa es significati-
vamente inferior a la del resto de los paises europeos'*. Si bien en
Europa son numerosas las publicaciones y los registros sobre los
resultados clinicos del TAVI, en Espafia existe poca evidencia sobre
los resultados autéctonos con fuentes de titularidad publica, a pesar
de haber transcurrido méas de 10 afios desde el primer implante en
abril de 2007'.

En este trabajo se presenta la evidencia de la practica clinica real
disponible en nuestro pais sobre el uso de TAVI, con la descripcién
del perfil de los casos tratados, los resultados obtenidos en términos
de mortalidad, complicaciones y estancia media hospitalaria (EmH),
y se analizan los principales factores asociados, siempre desde la
perspectiva del Sistema Nacional de Salud, empleando como fuente
de informacién el Registro de Actividad de Atencién Especializada
(RAE-CMBD) del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

METODOS
Conjunto Minimo Basico de Datos

Este trabajo se nutre de la informacién recogida en el RAE-CMBD
del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Incluye el

detalle sobre las caracteristicas demograficas de los pacientes ingre-
sados, variables administrativas y variables clinicas relacionadas con
los diagndsticos y los procedimientos, tanto del paciente como del
episodio de atencidn recibida. Los diagndsticos y los procedimientos
registrados se codifican de acuerdo con la Clasificacién Internacional
de Enfermedades, 9.2 edicién, Modificacién Clinica (CIE-9-MC) para
los afios 2014-2015 y la Clasificacién Internacional de Enfermedades,
10.2 edicién, Modificacién Clinica (CIE-10-ES) para 2016 y 2017, lo
que permite una mayor especificidad en los diagndsticos.

En el presente analisis se incluyeron todos los episodios registrados
entre 2014 y 2017 de pacientes mayores de 50 afios, con ingreso en
centro publico o concertado debido a la realizacién de los proced-
imientos «Sustitucién endovascular de valvula aértica» (cédigo 35.05
de la CIE-9-MC) y «Sustitucién de valvula adrtica, con tejido
zoopléstico, abordaje percutaneo» (cddigo 02RF38Z de la CIE-10-ES).
Se excluyeron los casos en que se realizé6 un procedimiento de
circulacién extracorpdrea (cédigo 39.61 de la CIE-9-MC y cédigo
5A1221Z de la CIE-10-ES) por considerar que el TAVI no precisa
esta técnica y, por tanto, podria ser un error de codificacién del
episodio. Igualmente, se eliminaron los episodios de reingreso
hospitalario para finalizar la recuperacién del paciente.

Para el anéilisis de seguridad se incluyeron las complicaciones codi-
ficadas en la CIE-9-MC en el capitulo 17, especificamente con los
cédigos de la categoria 996, «Complicaciones propias de ciertos
procedimientos especificados», que incluye las complicaciones, no
clasificadas bajo otros conceptos, en el empleo de sustitutos artifi-
ciales que implican el implante de dispositivos internos, entre otros.
Por su parte, en la més reciente clasificacién CIE-10-ES, este tipo de
complicaciones se encuentran en la categoria T82, «Complicaciones
de protesis, implantes e injertos cardiacos y vasculares». Ademas,
por su potencial relaciéon con el TAVI y su gran interés desde el punto
de vista clinico, se consideraron también eventos como el fallo renal
agudo, el infarto agudo de miocardio, la diseccién de aorta, el ictus,
la sepsis y el implante de marcapasos permanente (MPP).

Analisis estadistico

Se hizo un andlisis descriptivo de las variables de estudio, expre-
sando las continuas como medias y desviacién estdndar, y las
categéricas como frecuencias absolutas y relativas. Las diferencias
entre 2 grupos independientes se contrastaron con los estadisticos
t de Student o U de Mann-Whitney-Wilcoxon, en funcién de su
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Tabla 1. Tasa de implante por 100.000 habitantes, estancia media hospitalaria y mortalidad intrahospitalaria por comunidad auténoma

Tl total periodo 2014-2017 Estancia Mortalidad

Ajustada 2014 2015 2016 2017 Total periodo Porcentaje

Comunidad  TAVI  Poblacion  Est(x105 IC95% IC95% EmH DE EmH DE EmH DE EmH DE EmH DE  registrado

autonoma (n) estacional hab) LI LS en periodo
1 945 2.805.282 37 34,6 39 14,8 19 132 127 121 103 117 13 127 15 42
2 62 520.240 1 82 14 24,6 34,2 14,6 9,9 20,8 20 124 6,4 16,3 16,9 1,6
3 238 486.637 45 39,5 51 98 16 10,9 92 mni 103 86 59 10 84 55
4 49 357.975 16 11,6 21 145 95 1,7 103 82 35 12 8,9 114 8,4 6,1
5 112 699.707 20 16,3 24 179 153 201 15,7 16,3 195 232 22,7 20,4 19,5 2,1
6 204 232.793 85 735 97 12,7 9,6 1,2 57 10,6 6,5 9,1 4 10,7 6,5 15
7 114 720.493 14 1,7 17 15,7 9,3 11,2 8,1 15 14 13 10 134 10,6 2,6
8 413 1.067.664 32 29,0 35 12 6,5 139 145 97 15 1.8 9,7 11,6 9,9 29
9 671 2.656.228 25 233 27 129 11,7 142 118 154 135 138 137 142 132 37
10 251 1.798.755 15 131 17 8,6 53 9,3 78 10,4 9,4 72 78 8,9 8,1 3,6
11 69 418.558 15 12,0 19 14 62 15 146 126 68 97 5.2 1,7 84 7.2
12 673 1.153.586 50 46,6 54 106 92 102 104 105 119 11,1 95 10,7 102 37
13 1126  2.206.886 53 49,9 56 14,8 16,3 12,6 17 12,2 12,8 10,1 79 11,9 13 29
14 2n 456.332 49 42,9 57 8,2 71 6 49 6,7 6,2 7.8 99 71 15 33
15% 91 236.596 37 29,4 45 n 71 13,6 12,7 10,9 7,6 9,9 8,1 " 8,7 55
16* 225 890.671 25 21,5 28 13,7 148 96 6,1 mi 72 10,2 82 10,9 9,2 31
Nacional 5454  16.708.405 33 31,8 34 13,1 125 121 126 11,9 11,3 11,3 106 119 115 36

DE: desviacion estandar; EmH: estancia media hospitalaria (dias); 1C95%: intervalo de confianza del 95%; LI: limite inferior; LS: limite superior; TAVI: implante percutaneo de vélvula
aortica; Tl: tasa de implante. *Debido a las particularidades en la prestacion del servicio en estas regiones, la tasa de implante puede desviarse respecto a la clinica habitual en ellas.
Los valores de mortalidad mas altos vienen dados por resultados negativos en los primeros afios (por ejemplo: en la comunidad auténoma 3 se parte en 2014 del 16,7% y se llega
en 2017 al 3,3%; en la 4: del 25% en 2014 al 7,4% en 2017; en la 11: del 14,3% en 2014 al 6,7% en 2017). En todos los casos se observo una tendencia claramente positiva en la

reduccion de la mortalidad asociada al procedimiento.

distribucién (paramétrica o no paramétrica, respectivamente). En
las variables categoricas se usé la prueba de y? o la prueba exacta
de Fisher. Se implementaron modelos multivariados para identificar
los factores asociados con el riesgo de mortalidad intrahospitalaria
y complicaciones importantes (regresion logistica) y EmH (regresiéon
binomial negativa). Como variables explicativas, se exploraron
variables demogréficas y clinicas: edad, sexo o tasa de implantes
en la comunidad autonoma donde se llevd a cabo el procedimiento,
complicaciones y gravedad de cada caso, segin la clasificacion
RAE-CMBD (estratificado, segtn las caracteristicas del paciente, los
diagnésticos y los procedimientos, en 4 niveles'®!®: menor,
moderado, mayor o extremo —Grupos Relacionados por el Diag-
noéstico [GRD] severidad—).

Para analizar posibles diferencias entre comunidades auténomas en
el volumen de TAVI, se calcularon las tasas de implante
estandarizadas por 100.000 habitantes (10°). Se tomd6 como refer-
encia la poblacién estacional de cada regién en el periodo, ajustando
por grupo de edad (50-74, 75-84 y > 85 afios) y sexo!’. La discrim-
inacién entre regiones de alto y bajo volumen se hizo mediante la
categorizacion de las tasas de implante, y se consideraron de alto
volumen aquellas con una tasa superior a la mediana nacional (37
implantes por 10° habitantes) durante el periodo considerado. Las
diferencias en las caracteristicas basales de los pacientes tratados
en las comunidades auténomas de alto y bajo volumen se tuvieron
en cuenta al ajustar los modelos multivariados.

Las variables independientes de todos los modelos de regresion
logistica y binomial negativa fueron revisadas por los expertos
clinicos para asegurar su sentido clinico, y seleccionadas posterior-
mente de manera que el modelo resultante minimizara el criterio
de informacién de Akaike'®. Una vez determinado el mejor modelo
en cada caso, se calcularon las odds ratios (OR) y sus intervalos de
confianza del 95% (IC95%) para determinar si un determinado
factor se asociaba a un mayor riesgo (OR > 1) ante un resultado
particular y comparar la magnitud de varios factores.

En relacién con el andlisis multivariante de las complicaciones,
cuando el nimero de casos registrados era reducido y, por tanto,
la potencia estadistica del contraste era limitada, se agruparon las
complicaciones relevantes, siguiendo de nuevo el criterio clinico.
De esta forma, se identificaron y evaluaron los factores relacionados
con el riesgo de hemorragia y puncién o laceracién accidental
(CIE-9-MC 998.11 y 998.2 | CIE-10-ES: 197.4, 197.6 y 197.5%), infarto
agudo de miocardio (CIE-9-MC 410.*1 | CIE-10-ES: 121*), MPP
(CIE-9-MC 37.8 | CIE-10-ES: 5A1223Z), sepsis e infecciones
(CIE-9-MC 995.91, 995.92 y 998.5 | CIE-10-ES: T81.4XXA y A41*),
fallo renal agudo (CIE-9-MC: 584 | CIE-10-ES: N17*) y accidente
cerebrovascular (CIE-9-MC 997.02, 434 y 435 | CIE-10-ES: 197.8*0,
166, 163.3, 163.4, 163.5, G45*, 167.82).

Todos los contrastes estadisticos fueron bilaterales y las diferencias
se consideraron estadisticamente significativas cuando el valor de
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Tabla 2. Complicaciones asociadas al TAVI
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Total CIE-9-MC 2014 2015 2016 2017
Complicacion CIE-10-ES

n % n % n % n % n %
Complicacion mecanica protesis valvula cardiaca 218 4 996.02 56 73 47 4 T82.0*XA 49 33 66 32
Otra complicacion implante de protesis valvula cardiaca 143 26 996.71 13 1,7 27 2,3 T82.8*7A, T82.9XXA 39 2,6 64 31
Diseccion de aorta 15 0,3 an 2 03 3 03 171.0* 3 0,2 7 03
Hemorragia o infarto cerebrovascular iatrogénico 40 0,7 997.02 4 05 9 08 197.8%0 1" 0,7 16 08
Oclusion de arterias cerebrales 46 08 434 8 1 1" 09 166, 163.3, 163.4, 163.5 11 0,7 16 08
Isquemia cerebral transitoria 27 0,5 435 3 04 6 05 G45%, 167.82 9 0,6 9 04
Infarto agudo de miocardio 87 16 410.1 14 18 14 1,2 121* 25 1,7 34 1,7
Implante de marcapasos permanente 663 122 378 146 19,1 149 12,7 5A1223Z 155 105 213 10,4
Fallo renal agudo 441 8,1 584 74 9,7 90 11 N17* 19 8,1 158 11
Shock posoperatorio 55 1 998 10 13 14 1,2 T81.1*XA 16 11 15 0,7
Hemorragia que complica un procedimiento 314 58 998.11 54 71 63 54 197.4%, 197.6% 90 6,1 107 52
Puncion o laceracion accidental durante un procedimiento 156 29 998.2 31 41 45 38 197.5* 36 24 44 2,2
Infeccion posoperatoria 45 08 998.5 1" 14 13 11 T81.4XXA 12 0,8 9 04
Sepsis 28 05 995.91,995.92 6 08 6 0,5 A4T* 8 0,5 8 0.4

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.

Cadigos (CIE-10-ES): T82.0*XA Complicacion mecanica de protesis valvular cardiaca (contacto inicial); T82.8*7A Otras complicaciones especificadas de prdtesis, implantes e injertos
cardiacos y vasculares (contacto inicial); T82.9XXA Complicacion no especificada de protesis, implantes e injertos cardiacos y vasculares (contacto inicial); 171.0* Diseccion de
aorta; 197.8*0 Otras complicaciones intraoperatorias y trastornos posprocedimiento del aparato circulatorio (cirugia cardiaca); 166 Oclusion y estenosis de las arterias cerebrales;
163.3 Infarto cerebral debido a trombosis de las arterias cerebrales; 163.4 Infarto cerebral debido a embolia de las arterias cerebrales; 163.5 Infarto cerebral debido a oclusion o
estenosis no especificada de las arterias cerebrales; G45 Accidentes isquémicos cerebrales transitorios y sindromes relacionados; 167.82 Isquemia cerebral; 121 Infarto agudo de
miocardio; 5A1223Z Implante de marcapasos permanente; N17 Fallo renal agudo; T81.1*XA Shock después de un procedimiento (contacto inicial); 197.4* Hemorragia y hematoma
intraoperatorios de 6rgano o estructura de aparato circulatorio que complica un procedimiento; 197.6* Hemorragia, hematoma y seroma posprocedimiento de un 6rgano o estructura
del aparato circulatorio después de un procedimiento; 197.5% Puncion y desgarro accidentales de drgano o estructura del aparato circulatorio durante un procedimiento; T81.4XXA

Infeccion después de un procedimiento (contacto inicial); A41 Sepsis.

p era < 0,05. El analisis se llev a cabo con el programa estadistico
R (versidén 3.6.1).

RESULTADOS

En total se contabilizaron 5.454 pacientes a quienes se implantd
percutdneamente por via transfemoral una prétesis adrtica: 763
casos registrados en 2014, 1.171 en 2015, 1.477 en 2016 y 2.043 en
2017. El implante fue mas frecuente en las mujeres (52,2%), mayor-
itariamente en pacientes entre 81 y 85 afios, tanto en varones (37%)
como en mujeres (44%), y la edad media fue de 81,12 * 6,43 afios
durante todo el periodo. En conjunto, los diagndsticos mas
frecuentes que motivaron el ingreso de los pacientes fueron los de
trastornos de la vélvula adrtica (79,7%, cédigos CIE-9-MC: 424.1 y
CIE-10-ES: 135), insuficiencia de valvula mitral y estenosis reumatica
(3,1%, codigos CIE-9-MC: 396.2 y CIE-10-ES: T82.0*XA) e insufi-
ciencia cardiaca congestiva (2,9%, cddigos CIE-9-MC: 428.0 y
CIE-10-ES: 108.0).

Tasa de TAVI transfemoral, mortalidad y estancia hospitalaria

El nimero de procedimientos de TAVI, aunque variable a lo largo
de los afios, crecié progresivamente, con un incremento notable
entre 2014 y 2017, tanto en el nimero de centros que llevan a cabo
el procedimiento como en el total de TAVI realizados. Asi, la tasa
de implante nacional (por 10° habitantes) se duplicéd, y la media

durante el periodo de estudio fue de 33 intervenciones por 10°
habitantes (tabla 1).

La mortalidad global en todo el periodo considerado fue del 3,6%,
con un claro decremento entre 2014 (4,8%) y 2017 (2,7%), a pesar
de que el perfil de gravedad asignado a los pacientes se mantuvo
constante en los 4 afios evaluados (el 70% presentaban un grado de
GRD extremo).

Respecto a la duracién del ingreso asociado al procedimiento, la
EmH observada en 2014 fue de 13,1 £ 12,5 dias, y disminuy6 de
forma progresiva hasta los 11,3 + 10,6 dias en 2017, con una gran
variabilidad entre comunidades auténomas (tabla 1). Cuando se
eliminaron los casos extremos (definidos como aquellos con dura-
ciones por encima de 2 desviaciones estandar de la media), la
estancia media nacional fue de 8,9 + 4,69 dias y las diferencias
entre comunidades auténomas disminuyeron, oscilando entre
6,07 £ 4,8 y 11,35 £ 4,31 dias (tabla 1).

Complicaciones asociadas al TAVI

La tabla 2 describe las complicaciones asociadas al TAVI. Igual que
en la mortalidad, se observé una disminucién progresiva en la
incidencia de complicaciones mas relevantes desde 2014 hasta
2017. La necesidad de MPP fue del 12,2%, también con gran
variabilidad de esta complicacién entre comunidades auténomas.
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Tabla 3. Anélisis comparativo entre comunidades auténomas de alto y bajo volumen de TAVI

Bajo volumen (n = 3.002) Alto volumen (n = 2.452) p

Caracteristicas del paciente
Edad (afos); media (DE) 80,47 6,48 81,91 6,29 <0,001*
Grupo de edad (afios); n (%)

50-74 455 15,2 275 1,2 <0,001*

75-84 1.749 58,3 1.228 50,1

> 85 798 26,6 949 38,7
Sexo (% mujeres), n (%) 1.520 50,6 1.327 54,1 0,011*
Nivel de gravedad, n (%)

Menor 13 04 20 08 0,013*

Moderado 44 15 18 0,7

Mayor 835 21,8 768 31,3

Extremo 2.110 70,3 1.646 67,1
Diabetes mellitus; n (%) 1.059 353 706 28,8 <0,001*
Hipercolesterolemia; n (%) 1.365 455 1.070 43,6 0,185
Obesidad; n (%) 381 12,7 273 1.1 0,085
Hipertensién arterial; n (%) 1.742 58,0 1.234 50,3 <0,001*
Fibrilacion auricular; n (%) 1.037 34,5 904 36,9 0,079
Insuficiencia cardiaca; n (%) 611 204 357 14,6 < 0,001*
EPOC; n (%) 330 11,0 207 84 0,002*
Insuficiencia renal crénica; n (%) 634 211 482 19,7 0,194*
Tabaquismo; n (%) 450 15,0 283 11,5 <0,001*
Uso de anticoagulantes; n (%) 511 17,0 485 19,8 0,01*
Resultados del procedimiento
Fallecimiento; n (%) 13 38 81 33 0,401
Estancia hospitalaria (dias); media (DE) 12,72 11,82 10,85 11,08 < 0,001*
Puncién/laceracion; n (%) 89 30 67 2,1 0,667
Hemorragia que complica el procedimiento; n (%) 156 5,2 158 6,4 0,056
IAM; n (%) 56 1.9 31 13 0,098
Implante de marcapasos permanente; n (%) 400 13,3 263 10,7 0,004*
Sepsis y eventos infecciosos; n (%) 47 1,6 21 0,9 0,026
Fallo renal agudo; n (%) 215 72 226 9,2 0,007
Accidente cerebrovascular; n (%) 54 18 M 1,7 0,801

DE: desviacion estandar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; IAM: infarto agudo de miocardio.
* Diferencias estadisticamente significativas entre las comunidades auténomas de bajo y alto volumen.
Alto volumen de implantes definido como tasa implante mayor que la mediana nacional de 37 implantes por 10° habitantes. Nivel de gravedad seg(n la clasificacion RAE-CMBD.
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Factores relacionados con el riesgo de mortalidad, estancia
hospitalaria y complicaciones asociadas al TAVI

En la tabla 3 se describe el perfil de los casos atendidos y los
resultados de los procedimientos en las regiones de alto y bajo
volumen. Las comunidades auténomas de mayor volumen trataron
a pacientes més afosos (80,47 frente a 81,91; p < 0,001) y con un
indice de riesgo extremo ligeramente mas bajo (70,3%, en las comu-
nidades auténomas de bajo volumen frente al 67,1% en las de alto
volumen; p = 0,013). En estas comunidades auténomas también se
observé en la poblacién intervenida una menor incidencia de
comorbilidad, como diabetes, hipertensién arterial, insuficiencia
cardiaca, enfermedad pulmonar obstructiva crénica o tabaquismo
(tabla 3).

Los resultados del procedimiento también variaron entre las comu-
nidades auténomas de alto y bajo volumen: en las de alto volumen
se observé una duracién menor de la EmH y un menor riesgo de
aparicién de algunas complicaciones, como necesidad de MPP y
sepsis o infecciones. Sin embargo, presentaron un riesgo mayor de
fallo renal agudo en el analisis bivariante (tabla 3).

Debido a estas diferencias, la edad, el sexo y el nivel de gravedad
de cada caso se consideraron en los modelos multivariantes
programados para ajustar los andlisis de las variables explicativas
asociadas a la mortalidad hospitalaria. La figura 1 muestra que
la diseccién de aorta (OR = 20,58; IC95%, 6,27-62,40; p < 0,01)
y el shock posoperatorio (OR = 18,16; IC95%, 9,43-35,16; p <
0,01) se asociaron de manera significativa con la tasa de mortal-
idad tras la intervencién. El peso explicativo de otras complica-
ciones, como el infarto agudo de miocardio, el fallo renal agudo,
la oclusién arterial cerebral o las complicaciones cardiacas, fue
significativamente menor. Las diferencias en mortalidad entre las
comunidades auténomas de alto y bajo volumen no alcanzaron
significacién estadistica en el conjunto del periodo analizado
(figura 1).

Por otra parte, la mayor gravedad de los casos y la aparicién de
algunas complicaciones contribuyeron a un aumento significativo
de la duracién de la EmH (figura 1). El grado de gravedad fue
también el factor mas fuertemente relacionado con la aparicién de
complicaciones como hemorragias y puncién o laceracién acci-
dental, infarto agudo de miocardio, MPP, fallo renal agudo y acci-
dente cerebrovascular (figura 2). En las comunidades auténomas de
alto volumen, el riesgo de sepsis o infecciones y de requerir MPP
fue significativamente inferior que en las de bajo volumen
(OR = 0,77; 1C95%, 0,65-0,91; p < 0,01, y OR = 0,54; IC95%,
0,32-0,9; p = 0.02, respectivamente). Finalmente, hay que indicar
que las comunidades auténomas de alto volumen también present-
aban una reduccién significativa de la EmH, que era un 12% menor
que en las de bajo volumen (OR = 0,88; IC95%, 0,86-0,91; p <
0,01), como se muestra en la figura 1.

DISCUSION

El principal hallazgo de nuestro estudio es que el implante trans-
femoral de una proétesis adrtica es efectivo y seguro en Espafa. En
segundo lugar, con el incremento del nimero de procedimientos
realizados por afio, y por tanto también de la experiencia obtenida,
la tasa de complicaciones no mortales, asi como la tasa de mortal-
idad (2,7% en el ultimo afno evaluado), se han ido reduciendo de
manera progresiva.

Es indudable que el TAVI es un procedimiento seguro y efectivo,
a juzgar también por la evidencia cientifica procedente de estudios
clinicos!#1319 y metandlisis?>?!, y de ahi probablemente que su
indicacién se haya ampliado desde los pacientes inoperables a los
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Figura 1. Mortalidad y estancia hospitalaria registradas de acuerdo con las
tasas de implante y de aparicion de complicaciones en los procedimientos.
Las figuras representan la influencia sobre cada complicacion de las varia-
bles independientes seleccionadas en los modelos multivariados logisticos
(mortalidad) o hinomial negativa (estancia hospitalaria). Entre las variables
candidatas siempre se consideraron el sexo, la edad, el volumen de implantes
ajustado por region y el nivel de gravedad (RAE-CMBD). Los ejes en el plano
de coordenadas varian debido a las magnitudes de las odds ratios presen-
tadas. IAM: Infarto agudo de miocardio.

de alto riesgo y luego a los de riesgo intermedio y bajo. El presente
trabajo aporta evidencia basada en las fuentes propias del Minis-
terio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, con datos de la
préctica asistencial real en nuestro pais.

En Espafia, tanto los datos del Registro Nacional de Actividad en
Cardiologia Intervencionista de la Sociedad Espafola de Cardi-
ologia, Seccién de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista®?,
como nuestros datos procedentes del RAE-CMBD, muestran un
considerable aumento en todas las comunidades auténomas del
numero de casos tratados en el periodo 2014-2017%%. Aun asi, en
Espana la tasa de TAVI sigue siendo significativamente inferior a
la de otros paises'*. Es importante destacar la mejora progresiva
tanto de las tasas de mortalidad (reduccién del 56,25% en el periodo
considerado) como de las complicaciones no mortales, asi como de
la EmH. Y esto, a pesar de unos porcentajes elevados (en torno al
70%) de casos con gravedad extrema, segin la codificacién de casos
en el RAE-CMBD.
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Puncidn/laceracién accidental o hemorragia
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Figura 2. Resultados del andlisis de regresion logistica sobre el riesgo de complicaciones clinicas. Las figuras representan la influencia sobre cada compli-
cacion de las variables independientes seleccionadas en los modelos multivariados (seleccion mediante algoritmo genético, siguiendo el criterio de infor-
macion de Akaike). Entre las variables candidatas siempre se consideraron el sexo, la edad, el volumen de implantes ajustado por region y el nivel de gravedad
(RAE-CMBD). Los ejes en el plano de coordenadas varian debido a las magnitudes de las odds ratios presentadas.
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Los datos no muestran diferencias importantes por sexo, a difer-
encia de trabajos previos que reflejaban un peor prondstico en los
varones tras el implante®. Los factores que efectivamente parecen
asociados a un mayor riesgo de mortalidad son el shock posopera-
torio, la sepsis, la diseccién de la aorta y el infarto de miocardio.
En este caso, el indice de riesgo del paciente y el volumen de
implante no se asocian claramente a una diferente tasa de mortal-
idad, lo que podria estar relacionado con la ganancia de experiencia
en el procedimiento en el conjunto del pais. En esta misma linea,
también se ha descrito, con datos del CMBD, una mejora en la
mortalidad tras la cirugia convencional de reemplazo valvular
adrtico, que se situaba en 2017 en un 3,3% (3,6% en pacientes de
70-80 afios y 4,3% en pacientes > 80 afios)?*.

La tasa de MPP encontrada fue comparable a la publicada por otros
autores en nuestro pais?’. En este caso, la codificacién de la
gravedad de los casos intervenidos si se asocié con un mayor riesgo.
La necesidad de MPP tras el TAVI se ha asociado sobre todo al tipo
de valvula utilizada (mayor con las autoexpandibles)?®. En nuestro
analisis no es posible diferenciar el tipo de véalvula por no recogerse
en la base de datos del RAE-CMBD. Tanto la necesidad de MPP
posimplante como la aparicién de procesos infecciosos y sepsis
secundarios a la intervencioén se asociaron inversamente con un
mayor volumen de intervenciones. Esta asociacion entre volumen
de procedimientos y reduccién de las complicaciones ha sido muy
senalada en diferentes contextos, como tras la revascularizacién
coronaria®® o tras la cirugia convencional de reemplazo valvular
adrtico?*, entre otros.

Ademas de los beneficios clinicos, el TAVI se ha consolidado como
una alternativa coste-eficaz respecto a la cirugia de sustitucién
valvular adrtica convencional. Que los resultados del procedimiento
de TAVI hayan sido progresivamente mas seguros y efectivos, con
menor morbimortalidad y una reduccién de la EmH, es probable
que esté relacionado con el incremento de la experiencia de los
cirujanos, con el volumen de procedimientos realizados y con los
avances técnicos y tecnologicos acontecidos?.

El aumento de la poblacién anciana en nuestro pais y la expansiéon
de las indicaciones son causa del aumento considerable en el
nimero de pacientes candidatos a TAVI'!!. En este sentido, es
importante sumar nuevas evidencias que contribuyan a la evalu-
acion en términos de resultados de salud de estos procedimientos?’,
con el objeto de garantizar unos servicios de calidad homogénea en
nuestro Sistema Nacional de Salud y dotar de mecanismos de
evaluacién a las lineas estratégicas definidas en salud cardiovas-
cular?®, ya que el TAVI se ha consolidado como una alternativa
coste-eficaz respecto a la cirugia adrtica convencional?®*.

Limitaciones

El uso de una base de datos administrativa para obtener infor-
macién tiene claras ventajas e inconvenientes. Por una parte,
permite contar con gran parte del censo nacional, por su cardcter
de obligatoriedad de registro, y una alta estandarizacion de los
datos, lo que es uno de los principales puntos fuertes®’. Sin embargo,
teniendo en cuenta que el RAE-CMBD es un registro administrativo
cuyas variables clinicas se basan en el informe de alta, la exhaus-
tividad de la codificacién y las posibles inconsistencias entre los
centros en cuanto a la aplicacién de los cédigos podrian influir en
la precisién de los resultados. No obstante, como el periodo anal-
izado es de 4 afios, se podria inferir que no habria cambios
sustanciales en la codificacién que pudieran variar en gran medi-
da los resultados. Aun asi, se debe hacer constar que es posible
que los cédigos especificos de complicaciones de la CIE-9-MC no
recojan todas las complicaciones que pueden acontecer duran-
te un procedimiento de TAVI. A pesar de ello, en este trabajo se
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analizan todas las complicaciones de mayor significancia desde el
punto de vista clinico para el anélisis de los resultados de los
procedimientos. Por otro lado, en el analisis que se ha llevado a
cabo se han considerado los datos del RAE CMBD hasta 2017, los
maés recientes hasta el momento, y seria conveniente analizar los
datos de los tultimos afios para ver la evolucién de los resultados.
Cabria esperar que estos fueran incluso mejores, considerando el
aumento del volumen de intervenciones transcatéter, la mayor
experiencia de los cirujanos y la mejora de la tecnologia disponi-
ble. Esta cuestion debe ser objeto de estudio en publicaciones
posteriores.

Ademas de lo anterior, se debe indicar que la informacién que se
recoge en este andlisis proviene de procedimientos registrados en
centros publicos o privados con actividad concertada, y por tanto
pueden existir discrepancias con los datos publicados por el Registro
Nacional de Actividad en Cardiologia Intervencionista de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia, Secciéon de Hemodindmica y
Cardiologia Intervencionista, en términos absolutos?’. Aun asi,
ambas fuentes apenas difieren en el porcentaje de casos que requi-
eren MPP (diferencia total del 2% en 2016 y del 0,1% en 2017,
siendo mayor el dato del Registro de la Seccién de Hemodinamica
y Cardiologia Intervencionista).

Una uGltima limitacién del anélisis reside en que solo se puede
analizar el episodio en que se hace el implante y no hay posibilidad
de obtener el resultado a largo plazo, lo cual aportaria informacién
de gran valor para evaluar todo el alcance y el coste de la atencién
sanitaria. No obstante, los resultados del presente trabajo son de
interés en la medida en que aportan informacién clave sobre
aspectos que permiten abundar en la generacién de argumentos de
gestion asistencial de calidad.

CONCLUSIONES

El TAVI es un procedimiento seguro y efectivo, cuya realizacién
estd aumentando, aunque en Espafia existe una gran variabilidad
entre comunidades auténomas y hospitales. Es una intervencién
que se realiza fundamentalmente en pacientes mayores de 75 afios,
con unas cifras de morbimortalidad bajas y absolutamente compa-
rables a las de la cirugia convencional, y que han ido disminuyendo
en los 4 afos analizados (2014-2017), con una reduccién también
progresiva de la EmH tras la intervencién, en especial en las comu-
nidades auténomas con mayor tasa de implante.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— Latasa de TAVI por via transfemoral es significativamente
menor en Espafia que en el resto de los paises europeos.
Ademés, tras haber transcurrido mas de una década desde
el primer implante, aln hay poca evidencia sobre el uso y
los resultados de este procedimiento en nuestro pais.

JQUE APORTA DE NUEVO0?

— El estudio aporta informacién sélida y precisa sobre la
seguridad, la efectividad y los resultados del uso de TAVI
en la poblacion espafiola.

— Existe variabilidad interterritorial en el uso de TAVI, pero
los resultados muestran una tasa de morbimortalidad baja
y una disminucién progresiva en la estancia media hospi-
talaria en el periodo considerado.

— Laincidencia de complicaciones y la mortalidad parecen
disminuir a medida que aumenta el nimero de procedi-
mientos TAVI realizados.

— Una mayor tasa de implante se relacion6é con una menor
estancia hospitalaria y con menos riesgo de implante de
marcapasos permanente y de infecciones durante el
ingreso.
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