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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El objetivo primario de este estudio fue presentar la mortalidad total intrahospitalaria del registro espafiol
de implante percutaneo de valvula adrtica (TAVI) desde su inicio hasta el afio 2018, y como objetivos secundarios otros eventos
clinicos intrahospitalarios, la mortalidad total a los 30 dias y la evaluacién de cual ha sido la evolucién temporal de este registro.
Meétodos: Fueron analizados todos los pacientes consecutivos incluidos en el registro espanol de TAVI. En este analisis temporal
se dividi6 la poblacién en pacientes tratados antes de 2014 (cohorte A: 2009-2013) y pacientes tratados entre los afios 2014 y 2018
(cohorte B).

Resultados: Desde agosto de 2007 hasta junio de 2018 se incluyeron 7.180 pacientes. La edad media fue de 81,2 £ 6,5 afios y el
53% eran mujeres. El1 EuroSCORE logistico fue del 12% (8-20). Se utiliz6 un acceso transfemoral en el 89%. La mortalidad total
intrahospitalaria fue del 4,7% y a los 30 dias fue del 5,7%. En el analisis temporal durante la fase hospitalaria, las tasas de infarto,
accidente cerebrovascular, necesidad de marcapasos, taponamiento, obstruccién coronaria y complicaciones vasculares fueron
similares en ambos grupos. Sin embargo, en la cohorte B se observé una reduccién de la necesidad de conversion a cirugia y de
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malaposicion de la vélvula, y ademads la tasa de éxito del implante fue mayor (93 frente a 96%; p < 0,001). La mortalidad por cualquier
causa ajustada tanto intrahospitalaria como a los 30 dias, fue significativamente menor en la cohorte B (odds ratio [OR] = 0,65;
intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,48-0,86; p = 0,003; y OR = 0,71; IC95%, 0,54-0,92; p = 0,002, respectivamente).

Conclusiones: En el andlisis temporal del registro espafiol de TAVI se observan un cambio en el perfil clinico de los pacientes

y una mejora en la evolucién clinica tanto intrahospitalaria como a los 30 dias en los pacientes tratados en los altimos afios.

Palabras clave: Tratamiento transcatéter de la valvula adrtica. Registros. Estenosis adrtica grave.

Time trend in transcatheter aortic valve implantation: an analysis

of the Spanish TAVI registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: This study primary endpoint was to present the in-hospital all-cause mortality of the Spanish TAVI
registry from its inception until 2018. Secondary endpoints included other in-hospital clinical events, 30-day all-cause mortality,
and an assessment of the time trend of this registry.

Methods: All consecutive patients included in the Spanish TAVI registry were analyzed. In this time-based analysis, the population
was been divided into patients treated before 2014 (cohort A: 2009-2013) and patients treated between 2014 and 2018 (cohort B).
Results: From August 2007 to June 2018, 7180 patients were included. The mean age was 81.2 + 6.5 years and 53% were women.
The logistic EuroSCORE was 12% (8-20). Transfemoral access was used in 89%. In-hospital and 30-day all-cause mortality was
4.7% and 5.7%, respectively. On the time-based analyses during the hospital stay, the rate of myocardial infarction, stroke, need
for pacemakers, tamponade, coronary obstruction, and vascular complications was similar between both groups. However, cohort
B showed less need for conversion to surgery and malapposition of the valve. Also, the implant success rate increased from 93%
to 96% (P < .001). In-hospital and 30-day all-cause mortality was significantly lower in cohort B, ([OR, 0.65; IC95%, 0.48-0.86;
P = .003] and [OR, 0.71; IC95%, 0.54-0.92; P = .002], respectively).

Conclusions: The time trend analysis of the Spanish TAVI registry showed a change in the patients’ clinical profile and an

improvement in the in-hospital clinical outcomes and 30-day all-cause mortality in patients treated more recently.

Keywords: Transcatheter treatment of the aortic valve. Records. Severe aortic stenosis.

Abreviaturas

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.

INTRODUCCION

El implante percutdaneo de valvula adrtica (TAVI) constituye actual-
mente la mejor opcién terapéutica en la mayoria de los pacientes
ancianos con estenosis aortica grave degenerativa'. La evidencia que
respalda esta indicacién proviene de rigurosos ensayos clinicos alea-
torizados realizados tanto con prétesis balén-expandible®™” como con
protesis autoexpandibles®!’. En este sentido, recientemente esta
técnica se ha consolidado tras la publicacién de los resultados iniciales
de nuevos estudios realizados en pacientes con bajo riesgo!!'%.

Con el paso de los afos, la técnica de implantacién y el tipo de
pacientes se han ido modificando'®!*. Estos factores, junto con la
aparicién de nuevas generaciones de valvulas que incluyen mejoras
técnicas, han facilitado la disminucién de los eventos cardiacos y
cerebrales mayores tanto intrahospitalarios como en el seguimiento
a largo plazo'®'°. En el registro francés de TAVI (n = 16.969
pacientes) se ha observado una reduccién del riesgo quirdrgico
de los pacientes intervenidos, una mayor simplificaciéon de la
técnica por via transfemoral y un descenso de la mortalidad a corto
plazo en los tultimos afios (2013-2015) en comparacién con el
primer periodo estudiado (2010-2012). Sin embargo, en el analisis
temporal del registro inglés (n = 3.980) no se encontraron estas
diferencias.

El objetivo primario de este estudio fue presentar la mortalidad por
cualquier causa intrahospitalaria del registro espafiol de TAVI desde
su inicio hasta el aino 2018. Como objetivos secundarios se inclu-
yeron otros eventos clinicos intrahospitalarios, la mortalidad total
a los 30 dias y el andlisis de la evolucién temporal en 2 periodos
de tiempo bien definidos: desde agosto de 2007 hasta diciembre de
2013 (cohorte A) y desde enero de 2014 hasta junio de 2018 (cohorte
B), evaluando las diferencias en las caracteristicas clinicas basales
y en la aparicion de eventos clinicos entre ambos grupos.

METODOS

El registro espafiol de TAVI estd promovido por la junta directiva
de la Secciéon de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista de
la Sociedad Espanola de Cardiologia. Desde el aino 2010, todos los
centros que realizan TAVI en Espafia son invitados cada afio a
participar en el registro e introducir los datos de todos los pacientes
con estenosis adrtica grave tratados con TAVI. Los datos provienen
de los servicios de cardiologia y de cirugia cardiaca, y se introducen
en una base de datos dedicada online que se revisa de manera
periddica. A pesar de que no existe una auditoria formal, sistema-
ticamente se realiza una revisién de los datos introducidos en el
registro para buscar inconsistencias o ausencia de datos; la revision
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la lleva a cabo una persona experta en bases de datos, que contacta
con los centros para solventar las incidencias encontradas. En el
registro han participado 46 centros de Espafia (anexo 1 del material
adicional), y aunque comenzé en el afio 2010, se han introducido
232 pacientes de forma retrospectiva tratados entre los afios 2007
y 2009, que han sido incluidos en el analisis.

En este estudio se han analizado todos los pacientes consecutivos
incluidos en el registro espafiol de TAVI. En el anélisis temporal se
dividié la poblacién en pacientes tratados antes de 2014 (cohorte
A: 2009-2013) y pacientes tratados entre 2014 y 2018 (cohorte B),
dado que 2014 es el afio en que se comenzaron a implantar las
nuevas generaciones de las 2 vélvulas més utilizadas en nuestro
pais: la Edwards y la CoreValve.

Variables del estudio

Los eventos se definieron segin las recomendaciones del Valve
Academic Research Consortium'” en la cohorte A y segtn las reco-
mendaciones del Valve Academic Research Consortium II'® en la
cohorte B. Se definié alto riesgo quirtrgico como un valor del
EuroSCORE logistico > 20% y un valor del Society of Thoracic
Surgeons’ risk model > 8%.

Analisis estadistico

Una vez comprobada la distribucién normal (test de normalidad de
Kolmogorov-Smirnov), los datos cuantitativos se presentaron en
forma de media * desviacién estandar o mediana y rango intercuar-
tilico, segin procediera, y los cualitativos como valor absoluto y
porcentaje. Para evaluar los predictores de mortalidad hospitalaria
se utiliz6 un modelo de regresién logistica multivariable. Se inclu-
yeron en los andlisis las variables con un valor de probabilidad
< 0,1 en el andlisis univariable o clinicamente relevantes. Para evaluar
los predictores de mortalidad a los 30 dias se realizé un modelo de
regresiéon de Cox con pasos hacia atrds. La curva de supervivencia
se obtuvo mediante el método de Kaplan-Meier. Se consideré esta-
disticamente significativo un valor de p bilateral < 0,05. El analisis
estadistico se realizd con el paquete estadistico SPSS 19.

RESULTADOS
Resultados totales
Caracteristicas basales y del procedimiento

Desde agosto de 2007 hasta junio de 2018 se incluyeron consecuti-
vamente en el registro espafiol de TAVI 7.180 pacientes. La edad
media fue de 81,2 + 6,5 afios y el 53% eran mujeres. El EuroSCORE
logistico fue del 12% (8-20). Se utilizé un acceso transfemoral en el
89% de los casos, de los cuales el 78% fueron por puncién percu-
tanea y el resto por diseccién quirtrgica. El tipo de protesis mas
frecuente fue el sistema autoexpandible tipo CoreValve (49%),
seguida muy de cerca por la familia de prétesis balén-expandible
Edwards (46%). El tamafio de la prétesis mas frecuente fue el
nimero 26. El éxito del dispositivo fue del 94% (tabla 1 y tabla 2).

Complicaciones intrahospitalarias y en el seguimiento

Durante la hospitalizacion, la tasa de infarto agudo de miocardio fue
del 0,9%, la de accidente cerebrovascular fue del 1,9%, la de compli-
caciones vasculares fue del 10,7% y la de hemorragia fue del 7,6%.
La necesidad de implante de marcapasos fue del 14%. La mortalidad
total intrahospitalaria fue del 4,7% y a los 30 dias del 5,7% (tabla 3).
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Resultados del analisis temporal
Caracteristicas basales y del procedimiento

No se observaron diferencias entre los grupos en cuanto a la edad
media y el sexo de los pacientes. Sin embargo, la cohorte B presentd
con mas frecuencia factores de riesgo cardiovascular y cirugia
previa de la valvula mitral, pero menos enfermedad vascular peri-
férica. A pesar de que la incidencia de enfermedad coronaria fue
similar en ambos grupos, el antecedente de revascularizacién coro-
naria quirtrgica fue menos frecuente en la cohorte B. Las cifras de
aclaramiento de creatinina fueron mayores en la cohorte B. Con
respecto a la situacion clinica, la presencia de sintomas graves (clase
funcional III-IV), tanto para disnea (New York Heart Association)
como para angina (clasificacién canadiense), fue significativamente
menor en la cohorte B. El riesgo quirtrgico segin el EuroSCORE
logistico y el Society of Thoracic Surgeons’ risk model fue significati-
vamente menor en la cohorte B. En la cohorte B también hubo
menos pacientes inoperables o con alto riesgo quirtrgico. En este
grupo, la gravedad de la estenosis fue menor (mayor area valvular
indexada, menor gradiente medio transvalvular) y el diametro del
anillo fue mayor. Con respecto al tipo de acceso, a partir del afio
2014 aumenté de manera muy significativa el acceso transfemoral,
que pasé de un 83 a un 94%, debido fundamentalmente a una
reduccién del acceso transapical del 14 al 3%. El tipo de valvula
fue casi exclusivamente Edwards SAPIEN XT y CoreValve en la
cohorte A, mientras que en la cohorte B se introdujeron las nuevas
generaciones de estas valvulas (Edwards SAPIEN 3 y Evolut R), asi
como otro tipo de vélvulas autoexpandibles como Portico (4,1%],
ACURATE neo (2,6%) y la véalvula Lotus (1,4%). El tamafio de
valvula mas frecuente fue de 26 mm en ambos grupos. La tasa de
predilatacién disminuyé en la cohorte B, pero aumenté la tasa de
posdilatacién. El éxito del implante se incrementé significativa-
mente en el Gltimo periodo y pasdé de un 93% (cohorte A) a un 96%
(cohorte B). También se modificé de manera significativa el espacio
de trabajo donde se efectué el TAVI; aunque la sala de hemodina-
mica fue el méas habitual en ambas cohortes, en la B se observd
una reduccién de los implantes en el quiréfano y un incremento
en las salas hibridas.

Eventos intrahospitalarios y a los 30 dias de seguimiento

La duracién del ingreso se redujo de manera significativa en la
cohorte B. En la fase hospitalaria, las tasas de infarto agudo de
miocardio, accidente cerebrovascular, necesidad de marcapasos y
obstruccién coronaria fueron similares en ambos grupos. Sin
embargo, la incidencia de conversion a cirugia (figura 1) y de
malaposiciéon de la vélvula se redujo significativamente en los
pacientes tratados a partir del afo 2014. No hubo diferencias entre
los grupos en cuanto a complicaciones vasculares, pero las tasas de
hemorragias totales y de complicaciones renales fueron mas altas
en la cohorte B. La mortalidad ajustada por cualquier causa hospi-
talaria fue notablemente menor en la cohorte B, con una reduccién
del 47% (odds ratio [OR] = 0,65; intervalo de confianza del 95%
[IC95%], 0,48-0,86; p = 0,003).

En el seguimiento clinico a los 30 dias, la mortalidad se redujo un
32% en la cohorte B (6,9 frente a 4,7%) (OR = 0,71; IC95%, 0,54-
0,92; p = 0,002) (figura 2 y figura 3). Los predictores de mortalidad
a los 30 dias se detallan en la tabla 4.

DISCUSION

Los principales hallazgos de este estudio fueron: a/ existe una evolu-
cién temporal en el tipo de pacientes tratados con TAVI en Espaiia
a lo largo de los afos; b) se demuestra que ha habido modificaciones,
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas y ecocardiograficas basales de los pacientes incluidos en el estudio

Caracteristicas basales Todos los pacientes Cohorte A (aiios 2009-2013) Cohorte B (aiios 2014-2018) p
(n =7.180) (n = 3.075) (n = 4.105)
Caracteristicas clinicas
Edad 81,2165 81,0164 81,2+6,7 0,19
717 3.075 4.096
Mujeres 3.796 / 7.166 (53,0) 1.636 / 3.075 (53,2) 2.160 / 4.091 (52,8) 0,79
Peso, kg 726+ 14 70,9+ 13 721+14 < 0,001
7.087 3.069 4.018
Altura, cm 160 + 9 159+9 160 + 9 < 0,001
6.714 2.879 3.835
indice de masa corporal 28,01 +49 2799+49 28,16 £4,9 0,143
6.838 2.879 3.959
Hipertension 5.728 / 7.081 (80,9) 2.437/ 3.073 (79,3) 3.291/4.008 (82,1) 0,003
Dislipemia 3.903 / 6.698 (58,3) 1.586 / 2.875 (55,1) 2.317/ 3.823 (60,6) < 0,001
Diabetes mellitus 2.447 [ 6.752 (36,2) 998 / 2.875 (34,7) 1.449 / 3.877 (37,4) 0,02
Antecedentes
ACV previo 764 /6.797 (11,3) 342/ 2.879 (11,9) 422 /3918 (10,7) 0,15
Enfermedad vascular periférica 1.009 / 6.903 (14,6) 484 / 3.071 (15,7) 525/ 3.832 (13,7) 0,02
Enfermedad coronaria 2.090 / 7.105 (29,4) 1.231/3.075 (40,0) 1.576 / 4.030 (39,1) 0,43
IAM previo 919/ 6.565 (13,9) 396/ 2.878 (13,7) 523/ 3.687 (14,2) 0,62
ICP previa 1.476 / 6.879 (21,4) 651/ 3.065 (21,2) 825/ 3.814 (21,6) 0,70
Cirugia de revascularizacion previa 645/ 6.689 (9,6) 336 /3.059 (10,9) 309/ 3.630 (8,5) 0,001
Recambio valvular aértico previo 210/ 4.245 (4,9) 44 /931 (4,7) 166 / 3.314 (5,0) 0,73
Recambio valvular mitral previo 81/4.245(1,1) 6/931(0,6) 75/3.314(2,3) 0,001
Fibrilacion auricular 1.905 / 7.037 (27,1) 855/ 3.067 (27,9) 1.050 / 3.970 (26,4) 0,18
Marcapasos 520/7.037 (7,3) 216/ 3.067 (7,0) 304 /3.970 (7,6) 0,33
Aclaramiento renal (ml/min/1,73 m?) 55 + 25 50 + 47 58 + 27 < 0,001
6.638 2.874 3.764
Disnea clase -1V 4.726 / 6.810 (69,4) 2.136 / 2.877 (74,2) 2.590 / 3.933 (66,8) < 0,001
Angina clase Ill-IV 567 / 7.062 (8,0) 303/3.073 (9,8) 264 /3.989 (7) < 0,001
EuroSCORE logistico 12 (8-20) 14 (9-22) 11 (7-18) < 0,001
6.738 3.027 371
Escala STS 5(3-9) 7 (4-18) 5(3-7) < 0,001
3.190 1.024 2.166
Alto riesgo quirargico 2.010 (28,0%) 1.139 (37%) 871 (22%) < 0,001
Contraindicacion quirtrgica 1.854 / 7.180 (25,8) 971/ 3.075 (31,6) 883/ 4.105 (21,5) < 0,001
Datos ecocardiogréficos preprocedimiento
FEVI (%) 56,9 + 13 56,9 + 14 56,8 + 13 0,66
6.927 3.056 3.871
Gradiente transvalvular adrtico medio, mmHg 48+ 15 49+ 15 47 +£15 < 0,001
6.599 3.026 3.573
Gradiente transvalvular adrtico maximo, mmHg 79+23 81+23 77+23 < 0,001
6.606 3.033 3573
Area valvular indexada, cm? 0,65+0,2 0,62+0,2 0,68 +0,2 < 0,001
4.267 1.679 2.588
Presion de la arteria pulmonar, mmHg 47 +18 48 + 16 47+20 0,17
3.046 1.188 1.858
Diametro del anillo aértico, mm 232+3 229+2 232+3 0,001
3.935 1.224 271
Insuficiencia mitral grado lI-IV 410/ 5.857 (7,0) 159 / 2.368 (6,7) 251/ 3.489 (7,2) 0,48
Insuficiencia aértica grado IlI-1V 121/3.172 (3,8) 56 /691 (8,1) 65/2.481 (2,6) < 0,001

ACV: accidente cerebrovascular; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; IAM: infarto agudo de miocardio; ICP: intervencion coronaria percutanea; STS: Society of

Thoracic Surgeons’ risk model.
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Tabla 2. Caracteristicas del procedimiento
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Todos los pacientes Cohorte A (aiios 2009-2013) Cohorte B (aiios 2014-2018) p
(n =17.180) (n = 3.075) (n = 4.105)
Acceso < 0,001
Transaértico 56 /7.180 (0,8) 28/3.075(0,9) 28/4.105(0,7)
Axilar subclavio 144 /7.180 (2,0) 58 / 3.075 (1,8) 86 /4.105 (2,0)

Transapical 568 /7.180 (7,9) 431/ 3.075 (14,0) 137/ 4.105 (3,3)
Transfemoral 6.412/7.180 (89,3) 2.558 / 3.075 (83,2) 3.804 / 4.105 (92,6)
Tipo de acceso 0,57
Diseccion 1.378 / 6.225 (22,1) 526 / 2.417 (21,7) 852/ 3.808 (22,4)
Puncién 4.847 / 6.225 (77,8) 1.891/2.417 (78,2) 2.956 / 3.808 (77,6)
Tipo de protesis < 0,0001
Engager 5/7.180 (0,1) 0/3.075(0) 5/4.105(0,1)
Direct Flow 8/7.180 (0,1) 3/3.075(0,1) 5/4.105(0,1)
Allegra 5/7.180(0,1) 0/3.075(0,1) 16 /4.105 (0,4)
Lotus 60 /7.180 (0,8) 1/3.075 (0,03) 59 /4.105 (1,4)
Symetis 105/7.180 (1,5) 0/3.075 (0) 105/ 4.105 (2,6)
Portico 172/7.180 (2,4) 0/3.075 (0) 172/ 4.105 (4,1)
Edwards 3.309/7.180 (46,1) 1.468 / 3.075 (47,7) 1.841/4.105 (44,8)
CoreValve 3.516/7.180 (48,9) 1.603 / 3.075 (52,1) 1.913/ 4.105 (46,6)
Tamaiio de la protesis < 0,001
23 1.746 / 6.712 (26,0) 742/ 2.865 (25,9) 1.004 / 3.847 (26,1)
26 2.742 / 6.712 (40,9) 1.402 / 2.865 (48,9) 1.340 / 3.847 (34,8)
29 1.791/6.712 (26,7) 681/ 2.865 (23,8) 1.110 / 3.847 (28,8)
>29 247/ 6.712 (3,6) 37/2.865(1,2) 210/ 3.847 (5,4)
Otros tamafios 186 /6.712 (2,7) 3/ 865 (0,04) 183/ 3.847 (4,7)
Predilatacion 2.072/ 3.748 (55,3) 707 / 809 (87,4) 1.365 / 2.939 (46,4) < 0,0001
Posdilatacion 1.457 / 6.767 (21,5) 561/ 3.071 (18,3) 897/ 3.696 (24,3) < 0,0001
Sala < 0,0001
Quiréfano 288 /7.180 (4,0) 223 /3.075(7,2) 65/4.105 (1,5)
Sala de hemodinamica 6.575/7.180 (91,6) 2.759 / 3.075 (89,7) 3.816/ 4.105 (92,5)
Hibrida 317 /7.180 (4,4) 93/3.075 (3,0) 224/ 4.105 (5,4)
Duracion, minutos (media + desviacion estandar) 105 + 45 106 + 47 105 + 43 0,48
Mediana 95 (72-121) 95 (72-122) 95 (72-120) 0,94
5.514 2.834 2.680
Duracién ingreso, dias (media + desviacion estandar) 83+8 86+8 80+7 0,002
Mediana 6 (5-9) 6 (5-9) 6 (4-8) 0,15
6.459 2.751 3.708
Exito del implante 6.778 / 7.153 (94,8) 2.848 / 3.062 (93,0) 3.930/ 4.091 (96,1) < 0,001

con un aumento del acceso transfemoral, un aumento de la posdila-
tacién, una disminucién de la tasa de malaposicién, una disminucién
de la necesidad de conversién a cirugia y, lo que es mas importante,
un incremento significativo de la tasa de éxito del implante a partir
del afio 2014; y ¢/ se observa una reduccién significativa de la
mortalidad por cualquier causa, tanto intrahospitalaria como a los
30 dias, en los pacientes tratados a partir del afio 2014.

Diferencias en las caracteristicas basales

En el presente estudio se observé un cambio temporal en el perfil
de riesgo de los pacientes tratados con TAVI en Espana. El porcentaje

de pacientes con alto riesgo en el primer periodo fue del 37%, frente
al 22% a partir de 2014. Estos hallazgos concuerdan con los descritos
en el analisis temporal del registro francés'®, en el que se redujo el
EuroSCORE logistico de un 21,7 + 14,2% a un 17,9 + 12,3. En este
sentido, los hechos que explican estos hallazgos son la aparicién de
estudios aleatorizados que usan el TAVI en pacientes de menor
riesgo®’. Entre los afios 2015 y 2016 se dispuso de los resultados de
los estudios NOTION (The Nordic Aortic Valve Intervention) y
PARTNER II (Placement of Aortic Transcatheter Valves), realizados en
pacientes de riesgo bajo e intermedio, respectivamente. En el estudio
NOTION no se encontraron diferencias significativas entre los
pacientes tratados con TAVI o con recambio valvular aértico quirtr-
gico en términos del objetivo combinado de muerte, accidente
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Tabla 3. Eventos hospitalarios
Todos Cohorte A Cohorte B p OR no ajustada OR ajustada p
(afos 2009-2013) (afios 2014-2018)
(n = 3.075) (n = 4.105)
Conversion cirugia 58 /7.076 (0,8) 34/3.005 (1,1) 24/ 4.062 (0,6) 0,013 0,52 (0,31-0,88) 0,49 (0,24-0,98) 0,04
Taponamiento 57/6.899 (0,8) 19/2.900 (0,7) 38/3.999 (1,0) 0,18 1,45 (0,83-2,56) 2,17 (1,08-3,85) 0,03
Obstruccién coronaria 23/6.889 (0,3) 12/2.897 (0,4) 11/3.992 (0,3) 0,33 0,66 (0,29-1,52) 0,69 (0,28-1,69) 0,42
Malaposicion 153/ 6.884 (2,2) 92/2.897 (3,2) 61/3.987 (1,5) < 0,001 0,47 (0,34-0,66) 0,46 (0,32-0,66) 0,001
Migracion 119/6.884 (1,7) 76/ 2.897 (2,5) 43 /3.987 (1)
Embolizacion 12/ 6.884 (0,2) 2/2.897 (0,1) 10/3.987 (0,2)
Desconocido 22 /6.884 (0,3) 14 /2.897 (0,2) 8/3.987 (0,1)
IAM 64 /7.055 (0,9) 28 /3.053 (0,9) 36/ 4.001 (0,9) 0,94 0,98 (0,60-1,61) 0,97 (0,53-1,79) 0,93
Complicaciones vasculares 769 /7.055 (10,7) 268 / 3.053 (8,8) 501/ 4.001 (12,5) < 0,001 1,49 (1,27-1,72) 1,18 (0,98-1,41) 0,09
Hemorragias 544 / 7.054 (7,6) 169 / 3.053 (5,5) 375/ 4.001 (9,4) < 0,001 1,75 (1,47-2,13) 1,79 (1,43-2,22) < 0,001
Complicaciones renales 377 /17.054 (5,3) 140 / 3.053 (4,6) 237/ 4.001 (5,9) 0,01 1,32 (1,05-1,61) 1,32 (1,03-1,69) 0,028
ACV 133/7.055 (1,9) 55/3.053 (1,8) 78/ 4.001 (1,9) 0,65 1,09 (0,76-1,54) 0,84 (0,55-1,28) 0,43
Marcapasos 1.016 / 7.092 (14,3) 416/ 3.053 (13,6) 600/ 4.001 (15,0) 0,14 1,11 (0,96-1,27) 0,99 (0,84-1,16) 0,91
Mortalidad hospitalaria 340/ 7.054 (4,7) 200/ 3.053 (6,6) 140 / 4.001 (3,5) < 0,001 0,52 (0,41-0,65) 0,65 (0,48-0,86) 0,003

ACV: accidente cerebrovascular; IAM: infarto agudo de miocardio; OR: odds ratio.
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Figura 1. Tasa de conversion a cirugia urgente a lo largo de los afios.
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Figura 2. Tasa de supervivencia al afio de seguimiento en los pacientes incluidos
en el registro espafiol de TAVI tratados en los afios 2009-2013 y 2014-2018.
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Figura 3. Tasa de supervivencia al afio de seguimiento en los pacientes solo
con alto riesgo quirdrgico tratados en 2009-2013 y 2014-2018.

cerebrovascular o infarto agudo de miocardio al afio y a los 5 afios.
En el estudio PARTNER II” se aleatorizaron 2.032 pacientes con
riesgo intermedio para ser tratados con TAVI o con cirugia, y no
hubo diferencias significativas en el objetivo primario de muerte por
cualquier causa o accidente cerebrovascular discapacitante a los 2 afios
de seguimiento. Sin embargo, al estudiar solo la cohorte tratada
mediante acceso transfemoral, el TAVI tuvo unas tasas notablemente
menores de muerte y de accidente cerebrovascular discapacitante.

Diferencias en el procedimiento

En el presente estudio se describen cambios temporales que parecen
tener un impacto en el aumento de la tasa de éxito del implante,
lo cual es un factor intimamente relacionado con la mortalidad. La
diferencia encontrada seria un descenso de la malaposicion.
Ademas, se describe un incremento del acceso transfemoral. Todos
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Tabla 4. Predictores independientes de mortalidad a los 30 dias de seguimiento
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Variables predictoras OR univariable p OR multivariable ajustada (1C95%) p OR multivariable ajustada (1C95%) p
de muerte a 30 dias (1C95%) previa al procedimiento previa y posterior al procedimiento
Preprocedimiento
Afios 2014-2018 0,52 (0,41-0,65) < 0,001 0,59 (0,46-0,76) < 0,001 0,71 (0,54-0,92) 0,01
indice de masa corporal 0,97 (0,95-0,99) 0,007
Dislipemia 0,93 (0,74-0,93) 0,54 0,94 (0,74-1,21) 0,64 0,89 (0,69-1,14) 0,35
Aclaramiento de creatinina 0,99 (0,98-0,99) < 0,001 * *
Enfermedad vascular periférica 1,49 (1,13-1,97) 0,005 * *
Gradiente adrtico medio, mmHg 1,003 (0,99-1,01) 0,47 1,002 (0,99-1,01) 0,57 1,003 (0,99-1,01) 0,54
Insuficiencia mitral II-IV 1,98 (1,34-2,92) 0,001 * *
Insuficiencia adrtica II-1V 2,06 (1,01-4,19) 0,05 * *
Angina IlI-IV 1,08 (0,73-1,61) 0,69 1,16 (0,76-1,78) 0,50 1,16 (0,74-1,81) 0,52
Disnea IlI-IV 1,48 (1,13-1,96) 0,005 * *
Riesgo quirtrgico 1,38 (1,09-1,74) 0,007 1,33 (1,03-1,71) 0,029 1,26 (0,96-1,64) 0,09
Posprocedimiento
Tipo acceso transfemoral 0,50 (0,38-0,66) < 0,001 0,49 (0,36-0,67) < 0,001
Exito del implante 0,10 (0,08-0,13) < 0,001 0,11 (0,09-0,15) < 0,001

1C95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio.

*Estas variables no se han introducido en el modelo porque se utilizan para calcular el riesgo quirtrgico.

estos cambios se explican por la mayor experiencia con la técnica
de implantacién, cuya tendencia es a la simplificacién, y por las
mejoras en el disefio de las protesis. A lo largo de 2014 se comen-
zaron a implantar las nuevas generaciones de valvulas (Edwards
SAPIEN 3 y Evolut R), que aportan mejoras técnicas como la
reduccién del tamafio del sistema liberador y propician un mayor
uso por via transfemoral en la cohorte B. La incorporaciéon de la
falda externa se asocié a una menor tasa de fuga periprotésica, con
un mayor éxito del dispositivo y una menor necesidad de sobredi-
mensionamiento de la proétesis, lo que disminuye potencialmente
la incidencia de rotura del anillo y la necesidad de conversién a
cirugia (procedimiento con una alta mortalidad). Ademas, en el caso
de la prétesis Evolut R la incorporaciéon de una plataforma total-
mente recapturable puede haber tenido un papel en la disminucién
de la incidencia de malaposicién y, también, en el aumento de la
tasa de éxito del implante que se observa a partir de 2014.

Reduccién de la mortalidad

En el aflo 2013 se publicaron los datos de 1.416 pacientes incluidos
en los afios 2010 y 2011 en el registro espafiol de TAVI'®. En este
anélisis se reportd una tasa de éxito del implante del 94% y una
mortalidad hospitalaria del 8%. En el presente estudio, la tasa de
mortalidad total fue del 4,7%. Un aspecto resefiable de este analisis
temporal del registro espafol es que se demuestra una clara dismi-
nucién de la mortalidad en el segundo periodo estudiado (cohorte
B), que es independiente de las caracteristicas basales de los
pacientes. Estos resultados estan en consonancia con el anélisis
temporal del registro francés, en el que se demostré una reduccién
de la mortalidad hospitalaria y a los 30 dias de los pacientes
incluidos en el periodo 2013-2015'°. Por el contrario, en el analisis
temporal del registro inglés'®, que abarcé los afios 2007 a 2012, no
hubo diferencias en las caracteristicas basales ni el riesgo quirtrgico
de los pacientes incluidos en esos afios, pero aumentd el porcentaje

de pacientes con disfunciéon ventricular. En este registro solo se
observdé un descenso en la mortalidad en los 2 primeros afios de
seguimiento en los pacientes tratados en 2012 y un descenso en los
dias de hospitalizacion. Los autores achacan estos resultados a la
adquisicién con el tiempo de mayor experiencia para seleccionar
mejor a los pacientes que se benefician mas del TAVI, hecho que
también puede haber afectado a los resultados del presente estudio.

En este registro, al igual que en el francés, se encontré un aumento
de la tasa de taponamiento en el dltimo periodo estudiado. Sin
embargo, la tasa de conversién a cirugia fue menor, lo que sugiere
que la consolidacién del procedimiento y el diagndstico precoz de
las complicaciones pueden haber influenciado los resultados.

Un aspecto destacable es el incremento de las hemorragias totales y de
la disfuncién renal observado en la cohorte B. Estos resultados deben
considerarse con precaucién, pues falta informacién sobre la gravedad
y la causa de estos eventos. No obstante, dada la disminucién de la
mortalidad en este periodo, se puede inferir que no deben aumentar
de manera importante las hemorragias mayores, aunque esto seria una
especulacion, ya que no se dispone de mas informacién.

Limitaciones

La principal limitacién de este estudio radica en que se trata de un
registro cuyos datos no han sido sometidos a auditoria externa, y
ademas es un registro voluntario en el que no participan todos los
centros que realizan TAVI en Espafia. Alguna variable estd recogida
en el 50% de los pacientes, lo cual es excepcional, ya que la gran
mayoria de las variables constan en mas del 90% de los casos. En
el caso de las complicaciones vasculares (hemorragia e insuficiencia
renal) no se dispone del grado o de las causas, y en consecuencia
los datos deben tomarse con precaucion. Por otro lado, el cambio
en la adjudicacién de eventos derivado de la distinta definicién
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utilizada en el primer y en el segundo periodo (Valve Academic
Research Consortium y Valve Academic Research Consortium II,
respectivamente) podria variar en algin paciente, aunque se consi-
dera que seria excepcional.

CONCLUSIONES

En el presente estudio se demuestra un mejor perfil de riesgo de
los pacientes tratados en los Gltimos afios, junto con una mejora
fundamentalmente en el éxito del implante, lo que ha conllevado
una disminucién de la mortalidad por cualquier causa tanto hospi-
talaria como a los 30 dias de seguimiento.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— Enregistros nacionales, como el francés, ya se ha obser-
vado un cambio temporal en el perfil clinico y en la
evolucion clinica de los pacientes tratados con TAVI. Sin
embargo, estos hallazgos no se han producido en el
anélisis temporal del registro inglés.
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{QUE APORTA DE NUEVO0?

— Elprincipal aporte de este estudio es la publicacion de los
datos totales del registro de nuestro pais y que en la
literatura queden reflejados los resultados, ademés de
mostrar la existencia de un cambio temporal en el perfil
de los pacientes y en los resultados clinicos, que refleja
el aumento de la experiencia con la técnica de implanta-
cion y las mejoras en el disefio de las protesis.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M19000087.
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