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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El tratamiento de la estenosis adrtica grave sintomatica se ha revolucionado
con la técnica de reemplazo valvular aértico transcatéter. El objeto del presente estudio es presentar la
evolucién y los predictores de mortalidad de los pacientes incluidos entre 2010 y 2011 en el Registro
Nacional de Reemplazo Valvular Aértico Transcatéter.
Métodos: Se hanrecogido 131 variables previas al procedimiento; 31 perioperatoriasy 76 de seguimiento
clinico. Se ha analizado el éxito inmediato del implante, la variable combinada de seguridad a los 30 dias
y la mortalidad por cualquier causa a 30dias y al seguimiento maximo (media, 244 dias).
Resultados: Desde enero de 2010 hasta diciembre de 2011, se ha incluido a 1.416 pacientes: 806 val-
vulas Edwards y 610 CoreValve. El éxito del implante y la mortalidad hospitalaria fueron del 94 y el
9% respectivamente, sin diferencias entre valvulas y accesos. La variable combinada de seguridad a
30dias y la mortalidad al seguimiento maximo fueron del 14 y el 16% del total respectivamente, tam-
bién similares entre grupos de valvulas y accesos. La presencia de comorbilidades (insuficiencia renal,
enfermedad vascular periférica, fracciéon de eyeccién y fibrilacién auricular), la necesidad de conversién
acirugia y la insuficiencia aértica al menos moderada tras el implante se identificaron como predictores
independientes de mortalidad a medio plazo.
Conclusiones: Laseleccién del paciente teniendo en cuenta su comorbilidad y la optimizaciéon del resultado
para minimizar el grado de insuficiencia aértica residual pueden mejorar el pronéstico de estos pacientes.
© 2013 Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Publicado por Elsevier Espafia, S.L.
Todos los derechos reservados.

In-hospital and Mid-term Predictors of Mortality After Transcatheter Aortic
Valve Implantation: Data From the TAVI National Registry 2010-2011

ABSTRACT

Introduction and objectives: The treatment of severe symptomatic aortic stenosis has been revolutioni-
zed by the technique of transcatheter valve replacement. The purpose of this study was to present the
outcomes and predictors of mortality in patients enrolled between 2010 and 2011 in the Transcatheter
Aortic Valve Replacement National Registry.

Methods: We collected 131 preprocedural, 31 periprocedural, and 76 follow-up variables, and analyzed
the immediate implant success rate, the 30-day safety endpoint, and all-cause 30-day and mid-term
(mean follow-up, 244 days) mortality.

Abreviaturas: TAVI, implantaciéon de valvula adrtica transcatéter (transcatheter aortic valve implantation).
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Results: From January 2010 to December 2011, a total of 1416 patients were included: 806 with Edwards
valves and 610 with CoreValves. The implant success and 30-day mortality rates were 94% and 8%, res-
pectively, without differences between types of valves and approaches. The 30-day safety endpoint and
mid-term mortality rates were 14% and 16%, respectively, which were also similar between groups.
The presence of comorbidities (renal failure, peripheral vascular disease, ejection fraction, and atrial
fibrillation), the need for conversion to surgery, and at least moderate aortic regurgitation after trans-
catheter aortic valve implantation were identified as independent predictors of in-hospital and mid-term

mortality.

Conclusions: The prognosis of valve implant patients could be improved by including comorbidities in
patient selection and by minimizing the degree of residual aortic regurgitation to optimize the results of

the procedure.

© 2013 Sociedad Espaiiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Published by Elsevier Espafia, S.L. All

rights reserved.

Introduccion

El tratamiento de la estenosis adrtica grave sintomatica ha
evolucionado notablemente en los Gltimos afios gracias al desarro-
llo de la técnica de implantaciéon de valvula aértica transcatéter
(TAVI, transcatheter aortic valve implantation). Esta técnica se ha
demostrado superior al tratamiento médico conservador para los
pacientes no candidatos a cirugia' y no inferior a la cirugia conven-
cional para los pacientes de alto riesgo quirtrgico?. En este sentido,
las nuevas guias de tratamiento de la enfermedad valvular elabo-
radas conjuntamente por la Sociedad Europea de Cardiologia y la
Sociedad Europea de Cirugia Cardiotoracica proporcionan a la TAVI
un grado de recomendacién I/B para pacientes no quirdrgicos y Ila/B
para los de alto riesgo quiriirgico®. Asimismo, estas guias inciden
en la necesidad de indicar la TAVI dentro del consenso de un «heart
team»y que el procedimiento se lleve a cabo en un centro que cuente
con un equipo de cirugia cardiaca’®.

En 2010, se constituy6 el Comité Nacional TAVI con el obje-
tivo producir un registro nacional de los procedimientos que se
llevaban practican en Espafia y divulgar sus resultados. El nimero
total de procedimientos se publica anualmente en el articulo del
registro de actividad de la Seccién de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista®.

Desde la primera experiencia en Espafia®, se han publicado los
resultados de las valvulas implantadas en centros de alto volumen
y mayoritariamente con un solo tipo de valvula®’. Por lo tanto,
los datos sobre otros tipos de valvulas y accesos que actualmente
se utilizan de manera generalizada en Espafia son escasos®. En
consecuencia, el objetivo del presente estudio es determinar los
resultados de los pacientes sometidos a tratamiento por medio de
TAVI en una poblacién representativa espanola desde 2010 e iden-
tificar los predictores de mortalidad hospitalaria y al seguimiento
maximo.

Métodos
Seleccion de pacientes

El Comité Nacional TAVI es un proyecto de colaboracién entre
la Seccién de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia y la Sociedad Espafiola de Cirugia
Toracica-Cardiovascular que tiene como objetivos: conocer la acti-
vidad de TAVI en Espaiia, establecer los resultados de estas terapias
en nuestro entorno, desarrollar estudios cientificos basados en los
datos acumulados en el registro, establecer recomendaciones de
tratamiento relacionados con los procedimientos de TAVI y cola-
borar en registros similares internacionales. Son miembros natos
de este comité, tres cardi6logos intervencionistas, tres cirujanos
cardiacos, un cardiélogo clinico y un miembro de la Junta de la
Seccién de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista como res-
ponsable del registro. Este comité se renueva en periodos de 3 afios.

No existe una financiacién especifica para este registro, aunque
las empresas Edwards, Medtronic y Boston Scientific han hecho
donacién de una beca no restringida a la Sociedad Espafiola de Car-
diologia. El disefio del registro y la publicacién de estos datos son
responsabilidad exclusiva de los miembros del Comité Nacional
TAVI, sin intervencién de ningtn ente de la industria. La realiza-
cién de este registro cumple con la ley de proteccién de datos y ha
sido aprobada por un comité de ética central. La participacion de
los centros en este registro es voluntaria.

En este registro se han recogido los datos individualizados de
los pacientes sometidos a TAVI desde 2010 por medio de un cua-
derno de recogida de datos electrénico. Se recogen 131 varia-bles
preoperatorias; 31 perioperatorias y 76 de seguimiento clinico. De
estas, aproximadamente un 75% son variables de cumplimentacién
obligatoria.

Variables del estudio

Siguiendo las recomendaciones de la Valve Academic Research
Consortium?, se evalué el éxito inmediato del implante y la varia-
ble combinada de seguridad a los 30dias (muerte de cualquier
causa, accidente cerebrovascular mayor, hemorragia con riesgo
vital, infarto de miocardio, lesién renal aguda de escala RIFLE tipo
3y reintervencion por disfuncion valvular). Asimismo, se evalud la
mortalidad por cualquier causa a 30 dias y al seguimiento maximo.

Descripcion de los dispositivos

El registro esta abierto a cualquier tipo de dispositivo comer-
cializado. Hasta hoy, solo se han incluido dos tipos de valvulas:
Medtronic CoreValve™ y Edwards SAPIEN™, Esta presenta la posi-
bilidad de implantarla por via femoral, transapical o transadrtica,
mientras que la primera puede implantarse por via femoral, sub-
clavioaxilar o transaértica. Los datos técnicos de estos dispositivos
ya se han descrito previamente'?,

Andlisis estadistico

Las variables continuas se presentan como media 4 desviacién
estandar y las categoéricas, como frecuencias y porcentajes. Para el
andlisis, las variables continuas se compararon mediante la prueba
de la t de Student o el andlisis de la varianza y las categoricas,
mediante la prueba de la x? o la exacta de Fisher, segiin pro-
cediera. Se ha utilizado un modelo de regresiéon logistica para
identificarlos predictores de mortalidad hospitalaria introduciendo
las variables con p<0,05 en el andlisis univariable (edad, enfer-
medad vascular periférica, aclaramiento de creatinina, EuroSCORE
y gradiente pico) y las clinicamente relevantes (tipo de valvula
empleada y acceso apical o no). El método utilizado es por pasos
hacia atras. Los resultados se expresan como odds ratio y su inter-
valo de confianza del 95% (IC95%). El analisis multivariable para la
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prediccion de mortalidad en el seguimiento se llevd a cabo
mediante regresién de Cox, incluyendo todas las variables que
resultaron significativas en el analisis univariable (sexo, fraccién de
eyeccion del ventriculo izquierdo, EuroSCORE, fallo implante dispo-
sitivo, conversién a cirugia tras el implante e insuficiencia aértica
tras el implante) y las que se considerd clinicamente relevantes
(tipo de vélvula empleada y acceso apical o no). Los resultados se
expresan en hazard ratio y su IC95%. La curva de supervivencia se
ha obtenido mediante el método de Kaplan-Meier. Para compa-
rar la supervivencia entre grupos con la variable mortalidad en el
seguimiento, se ha empleado el test de Breslow. El analisis estadis-
tico se realiz6 con el software SPSS 15.0 para Windows (SPSS Inc.;
Chicago, lllinois, Estados Unidos). Para evaluar la representatividad
del registro nacional TAVI, se ha calculado la razén entre pacientes
incluidos en el registro y valvulas facturadas durante el periodo de
reclutamiento.

Resultados
Caracteristicas basales

Desde enero de 2010, se ha incluido en el registro TAVI a
1.416 pacientes. Esto representa el 80% del total de valvulas implan-
tadas en Espafia desde esa fecha (de un total de 1.767, segtin datos
obtenidos de las dos empresas vendedoras de protesis transcaté-
ter: Medtronic Ibérica SA, Madrid, y Edwards Lifesciences Espafia
SL, Paterna, Valencia). Se ha incluido a 806 pacientes con valvula
Edwards (el 80% del total de valvulas vendidas)y 610 pacientes con
valvula Medtronic CoreValve (el 81% del total vendido). Por acceso
y ndmero de valvulas implantadas, se ha informado un mayor
porcentaje de valvulas por acceso transfemoral que por acceso tran-
sapical: el 82% (1.114/1.359) frente al 74% (302/408) (p <0,0001).
Las caracteristicas basales de toda la poblacién y estratificando por
tipo de acceso y valvula se presentan en la tabla 1. El grupo de
pacientes con implantacién transapical de la prétesis eran signi-
ficativamente mas jovenes, con menor porcentaje de mujeres, y
presentaban con mayor frecuencia enfermedad vascular periférica,
infarto de miocardio previo y revascularizacién percutanea o qui-
rirgica previa. En general, el EuroSCORE de este grupo de pacientes
erasignificativamente mas elevado que el de los grupos de implante
transfemoral de Edwards o CoreValve. La contraindicacién
quirtrgica' y el alto riesgo definido por un EuroSCORE > 152 fueron
las indicaciones clinicas en alrededor de un 90% de los pacientes
tratados con la valvula Edwards y un 70% de los tratados con Core-
Valve (tabla 1). Los datos de la ecocardiografia basal se presentan
en la tabla 2. No hubo diferencias clinicamente relevantes entre
los tipos de valvulas y accesos, a excepcion de un tamafio de anillo
significativamente mayor en los pacientes tratados con CoreValve.

Caracteristicas del procedimiento

Los datos de procedimiento de presentan en la tabla 3. El pro-
cedimiento se llevé a cabo muy mayoritariamente en la sala de
hemodinamica en los casos de acceso transfemoral, y se repartieron
bastante paritariamente entre quir6fano de cirugia cardiovascular
y la sala de hemodinamica en los de acceso transapical. La sala
hibrida solo estuvo disponible para un 3% de los procedimientos.
Para los procedimientos con acceso transfemoral, la punciéon —en
contraposicion a la diseccién femoral— fue mayoritaria (el 76% de la
poblacién general; el 91% de los casos de CoreValve frente al 59% de
los casos de Edwards; p <0,0001). El tamafio de la prétesis implan-
tada en los casos de CoreValve fue 26 mm en el 61% de los casos;
29 mm en el 39% y 31 mm en el 0,3%. Para los casos de Edwards, el
tamafio fue 23 mm en el 54% de los casos; 26 mm en el 43%, 29 mm
enel3,4%y20 mmen el 0,3%. El tiempo de procedimiento, el tiempo

de escopia y el volumen de contraste fueron significativamente
mayores en los procedimientos con CoreValve.

Resultados hospitalarios

Los resultados hospitalarios se presentan en la tabla 4. La tasa
total de éxito inmediato de la implantaciéon de la prétesis fue del
94%. Por accesos, la tasa de éxito por via transapical tuvo tenden-
cia a ser menor que la de la via transfemoral (el 91 frente al 94%;
p=0,09). Se ha informado de una tasa significativamente mayor de
necesidad de soporte con circulacién extracorpéreay de conversién
a cirugia convencional en las valvulas implantadas por via tran-
sapical, mayor tasa de taponamiento en las valvulas de Edwards
por via transfemoral y mayor necesidad de posdilatacién con las
CoreValve. La conversion a cirugia (n=20) ha sido en su totalidad
a cirugia de reemplazo valvular convencional, y en 3, ademas, se
ha debido intervenir de diseccién aértica. Las razones para ello
han sido: insuficiencia aértica residual grave (n=11); mal implante
(n=4); migracién de la valvula (n=2), diseccién de aorta (n=3).
Durante la hospitalizacion fallecieron 114 pacientes (8%), sin dife-
rencias por tipos de valvula y acceso. Las tasas de complicaciones
fueron bajas en general. No hubo diferencias significativas entre
valvulas y accesos en cuanto a incidencia de accidente cerebrovas-
cular, insuficiencia renal o infarto de miocardio. Cabe destacar una
necesidad significativamente mayor de marcapasos con CoreValve,
una mayor tasa de complicaciones vasculares mayores y menores
con la valvula Edwards implantada por via transfemoral, y mayor
presencia general de insuficiencia adrtica residual con las valvulas
implantadas por via transfemoral. Asimismo, con el acceso transa-
pical hubo mayor tasa de hemorragia con riesgo vital. En general,
la mortalidad y la variable combinada de seguridad a los 30 dfas®
fueron del 9 y el 14% respectivamente, comparable entre los dos
tipos de valvulas y accesos.

Seguimiento a medio plazo

La media de seguimiento clinico fue 244 dias. El tiempo de
seguimiento informado es mas corto con la valvulas implantadas
por via transapical que por la via transfemoral (206 4200 frente
a 254 +223 dias; p=0,0001). La tasa general de mortalidad tras el
alta hospitalaria fue del 9%, que resulta en una mortalidad acumu-
lada del 16%, con tendencia a ser mayor para los pacientes tratados
por via transapical (figs. 1A y B). Desde el punto de vista clinico,
las tasas de pacientes con disnea de clase III/IV y angina de clase
III/IV pasaron del 76 y el 11% antes del procedimiento al 9 y el
0,1% durante el seguimiento, sin diferencias entre tipos de val-
vula o acceso. La figura 2 muestra los cambios en los gradientes
transvalvulares por ecocardiografia durante el seguimiento. No se
evidencian diferencias significativas entre los tipos de valvula o
acceso (tabla 4).

Predictores de mortalidad a 30 dias y a medio plazo

La edad, la enfermedad vascular periférica (segiin definicién
del EuroSCORE logistico), la conversién a cirugia y la gra-
vedad de la estenosis adrtica aparecen como predictores de
mortalidad a 30dias (tabla 5). Al seguimiento maximo, se iden-
tifica la enfermedad vascular periférica, la insuficiencia renal, la
fibrilacién auricular, la fraccién de eyeccién, la conversion a cirugia
y la insuficiencia aértica residual (tabla 6). La variable insuficien-
cia mitral preoperatoria se asocia a mortalidad hospitalaria (odds
ratio=4,12; 1C95%, 1,99-8,5; p=0,001) y al seguimiento maximo
(hazard ratio=1,67; 1C95%, 0,94-2,96; p=0,09), pero no se pudo
incluirla en el analisis multivariable por haberse consignado solo
en el 63% de los pacientes.
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Tabla 1
Caracteristicas basales de la poblacién y por tipo de valvula y acceso
Variables Todos (n=1.416) CoreValve (n=610) Edwards transapical (n=302) Edwards transfemoral (n=504) p
Edad (aiios) 81+6(50-96) 82+6 80+6 82+6 <0,001
Mujeres 763 (54) 325 (53) 120 (40) 318 (63) <0,0001
IMC 28+6 28+8 27+4 28+5 <0,001
Factores de riesgo
HTA 1.078 (78) 459 (75) 239 (82) 380 (79) 0,04
Dislipemia 718 (52) 288 (47) 167 (58) 263 (55) 0,005
Diabetes mellitus 471 (34) 204 (33) 103 (36) 164 (34) 0,83
Tabaquismo 327 (24) 128 (21) 112 (39) 87 (18) <0,001
Antecedentes
ACV previo 137(10) 56 (9) 30(10) 51(11) 0,71
Enfermedad vascular periférica 198 (14) 69 (11) 97 (33) 32(7) <0,001
IAM previo 197 (14) 77 (13) 68 (23) 52 (11) <0,001
ICP previo 353 (26) 144 (24) 95 (33) 114 (24) 0,007
CABG previa 149 (11) 46 (8) 63 (22) 40(8) <0,001
ECG previo
Arritmia completa por FA 402 (29) 159 (26) 93 (32) 150 (31) 0,09
Marcapasos 93 (7) 52(9) 10(3) 31(6) 0,02
Funcién renal
Aclaramiento de creatinina 48 +21 48 +21 48421 49 +21 0,72
Creatinina plasmadtica 1,26 +0,7 1,28 +0,8 1,27 £0,7 1,22+0,7 0,35
Presentacion clinica
Disnea <0,001
[T 356 (26) 180 (30) 50 (18) 126 (27)
-1V 1.024 (74) 430 (71) 240 (83) 354 (74)
Angina 0,03
I-11 1.310(89) 537 (91) 249 (87) 424 (89)
-1V 144 (11) 49 (8) 39 (13) 56 (12)
EuroSCORE 17+11 16+10 19+12 17+12 0,001
Indicaciéon TAVI <0,001
Alto riesgo?® 759 (55) 292 (50) 178 (60) 289 (59)
Contraindicacién quirtirgica® 354 (26) 122 (21) 95 (32) 137 (28)
Otros 262 (19) 176 (30) 23(8) 63 (13)
Edad avanzada 155 (11) 97 (16) 15(5) 43 (9)
Fragilidad 41 (3) 17 (3) 8(3) 16 (3)
Rechazo del paciente 66 (5) 62 (10) 0 4(1)

ACV: accidente cerebrovascular; CABG: cirugia de revascularizacién aortocoronaria; ECG: electrocardiograma; FA: fibrilacién auricular; HTA: hipertension arterial; IAM:
infarto agudo de miocardio; ICP: intervencionismo coronario percutaneo; IMC: indice de masa corporal; TAVI: implantacién de valvula adrtica transcatéter.

Los valores expresan n (%) o media + desviacién estandar (intervalo).
2 Alto riesgo, definido como EuroSCORE > 15.

b Contraindicacién quirtirgica incluye aorta de porcelana, pruebas funcionales respiratorias prohibitivas (volumen espirado maximo en el primer segundo < 800 ml), cirrosis
hepdtica, cirugia coronaria previa con mamaria permeable, segin discusion en el «heart teamn.

Discusion

Este registro multicéntrico nacional describe los resultados de
una amplia cohorte de pacientes tras TAVI. En concreto, este regis-
tro ha sido capaz de incluir el 80% de todas las valvulas implantadas
transcatéter en Espafia entre 2010 y 2011. La mortalidad a 30 dias
(8%) y al seguimiento maximo (16%) han sido similares a lo des-
crito en otros registros como el canadiense (el 10,4% a los 30dias y
el 22,1% alos 8 meses'!) el francés (FRANCE-2: el 9,7% a los 30 dias
yel24% a1 afio'?), el britanico (el 7,1% a los 30 dias y el 26,3% a los
2afios'?) y el italiano (el 5,4% a los 30 dias y el 15% al afio'4).

Las caracteristicas de los pacientes estan diferenciadas segin
el tipo de acceso utilizado, y los de acceso transapical tienen mas
comorbilidades y mayor EuroSCORE que los tratados via transfe-
moral. Sin embargo, tras corregir por las variables de confusién
por medio del andlisis multivariable, no habia diferencias en mor-
talidad. Una vez superada la fase hospitalaria, no se observaron
diferencias en cuanto a durabilidad de la védlvula o mortalidad a
largo plazo segtn el tipo de valvula o acceso.

Los mas importantes factores predictores de mortalidad son la
necesidad de conversion a cirugia convencional, las comorbilidades
y lainsuficiencia aértica > 3 tras el procedimiento. La necesidad de
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z:lrja:itzristicas ecocardiograficas basales de la poblacién y por tipo de valvula y acceso
Variables Todos (n=1.416) CoreValve (n=610) Edwards transapical (n=302) Edwards transfemoral (n=504) p
FEVI (%) 56+13 57+14 56+12 57+14 0,56
FEVI<50% 346 (25) 156 (26) 78 (27) 112 (24) 0,50
Gradiente medio basal (mmHg) 50+15 50+15 49414 49415 0,26
Gradiente pico basal (mmHg) 81+23 81+23 81+21 81+24 0,94
Area indexada (mm?) 0,6+0,2 0,6+0,2 0,6+0,2 0,6+0,2 0,08
Diametro del anillo (mm) 21,65+22 22,45+24 21,49+2,1 2091+19 <0,001
PAPS (mmHg) 48+16 48+17 45+ 14 50+17 0,02
Insuficiencia mitral 620 (70) 222 (64) 157 (76) 241(72) 0,007
Insuficiencia mitral de grado 3-4 55(9) 22 (9) 8(5) 25(10) 0,16
Aorta bictispide 11(1) 5(2) 2(1) 4(1) 0,81
Insuficiencia adrtica 422 (64) 172 (73) 82 (60) 168 (59) 0,004
Insuficiencia aértica moderada-grave 63 (10) 19(8) 16 (12) 28 (10) 0,49
FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo; PAPS: presion arterial pulmonar sistdlica.
Los valores expresan n (%) o media 4 desviacion estandar.
" Datos obtenidos de 890 pacientes.
Tabla 3
Datos de procedimiento de toda la poblacién y por tipo de valvula y acceso
Variables Todos (n=1.416) CoreValve (n=610) Edwards transapical (n=302) Edwards transfemoral (n=504) p
Tipo de sala <0,0001
Sala de hemodinamica 1.201 (85) 602 (99) 130 (43) 469 (93)
Quiréfano 161 (11) 3(1) 158 (52) 0
Sala hibrida 44 (3) 5(1) 4(1) 35(7)
Acceso <0,0001
Diseccion 254 (24) 55(9) NA 199 (41)
Puncién 807 (76) 526 (91) NA 281 (59)
Tiempo de procedimiento (min) 109451 115+48 107 +£59 102 +48 <0,0001
Tiempo de escopia (min) 21+13 26+11 13+11 23+13 <0,0001
Contraste (ml) 144495 224+98 55457 143+70 <0,0001

NA: no aplicable.
Los valores expresan n (%) o media + desviacion estandar.

conversion a cirugia convencional refleja la complejidad del proce-
dimientoy la aparicién de complicaciones durante el mismo, lo cual
obviamente se traduce en mayor mortalidad. Las comorbilidades
que hemos encontrado asociadas a mortalidad son la enfermedad
vascular periférica, la fibrilacién auricular y la insuficiencia renal.

La enfermedad vascular periférica se encuentra con frecuencia
en los pacientes tratados con TAVI. Asimismo, esta variable incre-
menta el EuroSCORE. En un registro aleman, se observé que los
pacientes con enfermedad vascular periférica presentaban mayores
tasas de complicaciones vasculares, infarto de miocardio, insufi-
ciencia renal y mortalidad'>. No obstante, la utilizacién del acceso
transapical en estos pacientes tampoco se asocié a una reduccién
del riesgo total asociado a la vasculopatia periférica’>.

La fibrilacion auricular y la insuficiencia renal se han asociado
a peor pronoéstico tras la TAVI en un registro multicéntrico de
339 pacientes'®. La fibrilacién auricular crénica se asocia a peor
prondstico tras cirugia cardiaca!’. Los pacientes con fibrilacion
auricular pueden fallecer por causas no cardiacas relacionadas
con hemorragia fatal o causas vasculares de tipo accidente cere-
brovascular. En este subgrupo de pacientes, el control estricto
del tratamiento anticoagulante y evitar la combinacién con otros
tratamientos antitrombéticos son esenciales para el prondstico
a largo plazo. Aunque el dafio renal post-TAVI ha sido bajo en
nuestro registro, la funcién renal basal se asocié a mortalidad
durante el seguimiento. En varias series, la disfuncién renal basal

aparece como el mdas potente predictor de mortalidad a largo
plazo!8.19,

La insuficiencia aértica residual se ha asociado a peor pronds-
tico tras la TAVI. Asi, en un estudio monocétrico de 400 pacientes,
se evidencié mayor mortalidad entre los pacientes con insuficien-
cia adrtica de grado 3 o0 4 que entre los de grado 2. Asimismo, estos
tuvieron mayor mortalidad que los pacientes con grado 0 o 1 de
insuficiencia aértica residual?’. En otro registro de 167 pacientes,
se observé una tasa de insuficiencia adrtica residual del 67%, que
era al menos moderada en el 14,4%. Este grado de insuficiencia
aédrticaresidual se asoci6 a mortalidad durante el seguimiento. Ade-
mas, un gradiente <18 mmHg entre la presion diastélica aértica y
la telediastélica del ventriculo izquierdo fue predictor de morta-
lidad con un area bajo la curva receiver operating characteristic de
0,972!. En el mismo sentido, otro estudio evalué el indice de regur-
gitacién adrtica como el cociente de la diferencia entre la presién
diastolica adrtica y la telediastélica del ventriculo izquierdo sobre
la presién sistélica aértica x 100. Un indice <25 se identificé como
predictor independiente de mortalidad al afio?2. La asociacién entre
regurgitacion paravalvular y mortalidad se mantiene a los 5 afios
de seguimiento?3. Finalmente, en el estudio PARTNER se evidenci6
que una fuga perivalvular incluso ligera se asociaba a incremento de
la mortalidad a los 2 afios de seguimiento?*. En nuestro registro se
evidenciaron tasas de posdilatacién e insuficiencia aértica al menos
moderada con la CoreValve mayores que con la valvula Edwards,
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Tabla 4
Resultados hospitalarios y de seguimiento de la poblacién y por tipo de valvula y acceso
Variables Todos (n=1.416) CoreValve (n=610) Edwards transapical (n=302) Edwards transfemoral (n=504) p
Exito inmediato del implante 1.324 (94) 570(93) 276 (91) 478 (95) 0,16
Mortalidad hospitalaria 114 (8) 44 (7) 28 (9) 42 (8) 0,53
Mortalidad a 30 dias 122 (9) 44 (7) 32(11) 46 (9) 0,19
Complicaciones del procedimiento
Soporte hemodindmico 87 (6) 35 (6) 25 (8) 27 (5) 0,21
Soporte CEC 17 (1) 3(0,5) 9(3) 5(1) 0,004
Taponamiento 13 (1) 3(0,5) 1(0,3) 9(2) 0,04
Posdilatacién 181 (13) 110(18) 18 (6) 53(11) 0,0001
Valve-in-valve 20(1) 16 (3) 3(1) 1(0,2) 0,002
Conversion a cirugia 20 (1) 4(1) 10 (3) 6(1) 0,005
Complicaciones hospitalarias
ACV 37(3) 20(3) 4(1) 13(3) 0,22
ACV mayor 14(1) 7(1) 2(1) 5(1) 0,78
ACV menor 15(1) 7(1) 1(0,3) 7(1) 0,35
AIT 8(1) 6(1) 1(0,3) 1(0,2) 0,18
Hemorrdgico 2(0,1) 1(0,2) 1(0,3) 0 0,47
Isquémico 32(2) 18(3) 3(1) 11(2) 0,17
Indeterminado 3(0,2) 1(0,2) 0 2(04) 0,47
Daiio renal RIFLE 3 9(1) 3(0,5) 2(1) 4(1) 0,82
Necesidad de marcapasos 142 (10) 103 (17) 13 (4) 26 (5) 0,0001
Complicacion vascular 121 (9) 45 (7) 4(1) 72 (14) 0,0001
Mayor 43 (3) 17 (3) 1(0,3) 25(5) 0,001
Menor 78 (6) 28 (5) 3(1) 47 (9) 0,001
Hemorragia 54 (4) 21(3) 16 (5) 17 (3) 0,32
Con riesgo vital 11(1) 4(1) 6(2) 1(0,2) 0,02
Mayor 23(2) 11(2) 3(1) 9(2) 0,62
Menor 20(1) 6(1) 7(2) 7(1) 0,27
IAM 12(1) 2(0,3) 5(2) 5(1) 0,11
Espontdneo 3(0,2) 1(0,2) 1(0,3) 1(0,2) 0,87
Perioperatorio 9(1) 1(0,2) 4(1) 4(1) 0,10
IAo postoperatoria 676 (48) 319(52) 102 (34) 255(51) 0,001
IAo moderada-grave 84 (6) 46 (8) 17 (6) 21 (4) 0,08
Evento combinado de seguridad a 30 dias 199 (14) 85 (14) 50(17) 64 (13) 0,33
Mortalidad durante el seguimiento 111 (9) 44 (8) 28 (10) 39(9) 0,19
Mortalidad total 225 (16) 88(15) 56 (19) 81(16) 0,12

ACV: accidente cerebrovascular; AIT: accidente isquémico transitorio; CEC: circulacién extracorpérea; IAM: infarto agudo de miocardio; IAo: insuficiencia adrtica.

Soporte hemodindmico indica la utilizacién de inotrépicos y/o balén de contrapulsacion.

Los valores expresan n (%).

en linea con datos de otros registros'213, sin que ello implique
mayor mortalidad con una u otra valvula durante en el seguimiento
actual.

Dado que no disponiamos de todos los datos sobre insuficien-
cia mitral previa a la intervencién, no hemos podido incluirla en
el analisis multivariable. Sin embargo, ha mostrado una asociacién
importante conla mortalidad hospitalariay a medio plazo enel ana-
lisis univariable. Este hallazgo esta en linea con el registro europeo,
que incluyé a 4.571 pacientes de diez paises, en el que la insuficien-
cia mitral > 2, el fallo de la implantacién, la edad y el EuroSCORE
se identificaron como predictores de mortalidad hospitalaria®°. La
insuficiencia mitral es frecuente en pacientes con estenosis adrtica
y aumenta el riesgo de sustitucién aértica tanto quirdrgica como
transcatéter. En el estudio PARTNER B, hasta un 22% de los pacientes

presentaban insuficiencia mitral concomitante moderada o grave,
y esta se asociaba a mayor mortalidad por el procedimiento y
mayor beneficio que el tratamiento médico'. Asimismo, en el estu-
dio PARTNER A, un 20% de los pacientes presentaban insuficiencia
mitral moderada-grave, y también se asocié a mayor mortalidad
del procedimiento, pero menor con la TAVI que con la sustitucién
quirtrgica (el 24,2 frente al 35%)%. Aunque en la mayoria de los
estudios se ha descrito mejoria de la insuficiencia mitral tras el tra-
tamiento de la estenosis adrtica, este beneficio puede restringirse
alainsuficiencia mitral funcional?®. La gravedad de la insuficiencia
mitral depende primariamente del orificio regurgitante y el gra-
diente de presién sistélica entre el ventriculo izquierdo y la auricula
izquierda?’. La reduccién de la poscarga tras la sustitucién valvu-
lar aértica puede inducir un remodelado ventricular positivo, con
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Figura 1. A: curvas de supervivencia acumulada por tipo de valvula. B: curvas de supervivencia acumulada por tipo de acceso.

Tabla 5
Predictores de mortalidad a 30 dias
Univariable, RR (IC95%) P Multivariable, OR (IC95%) p

Edad 1,05 (1,02-1,09) 0,004 1,04 (1,00-1,08) 0,01
Enfermedad vascular periférica 1,06 (1,00-1,12) 0,02 1,84 (1,13-3,00) 0,02
Aclaramiento de creatinina 0,99 (0,98-0,99) 0,02
ICC III-1V previa 1,04 (1,00-1,07) 0,05
EuroSCORE 1,02 (1,00-1,04) 0,01 1,02 (1-1,03) 0,08
Gradiente pico previo 1,01 (1,00-1,02) 0,02 1,01 (1,0-1,02) 0,04
Edwards frente a CoreValve 1,03 (0,10-1,06) 0,10
Apical frente a no apical 1,03 (0,99-1,07) 0,17
Conversién a cirugia 1,59 (1,08-2,33) 0,0001 10,4 (3,93-27,3) 0,0001

1C95%: intervalo de confianza del 95%; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; OR: odds ratio; RR: riesgo relativo.
Para las variables cuantitativas, el riesgo definido por la OR es por unidad de incremento en el valor de la variable.
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Tabla 6
Predictores de mortalidad a medio plazo
Univariable, HR (IC95%) p Multivariable, HRa (IC95%) p

Sexo femenino 0,77 (0,59-0,99) 0,04
Enfermedad vascular periférica 1,77 (1,28-2,46) 0,001 1,80(1,27-2,56) 0,002
Arritmia completa por FA 1,57 (1,20-2,06) 0,001 1,78 (1,34-2,38) 0,0001
Creatinina plasmatica 1,19 (1,05-1,35) 0,02 1,18 (1,04-1,35) 0,02
FEVI 0,99 (0,98-1,00) 0,04 0,99 (0,98-1,00) 0,05
Edwards frente a CoreValve 1,19 (0,95-1,55) 0,19
Apical frente a no apical 1,34 (0,99-1,81) 0,07
Ao postoperatoria moderada-grave 2,84 (1,91-4,23) 0,0001 2,78 (1,77-4,37) 0,0001
Conversion a cirugia 5,05 (2,82-9,03) 0,0001 3,60 (1,65-7,88) 0,005

FA: fibrilacién auricular; FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo; HR: hazard ratio; HRa: HR ajustada; IAo: insuficiencia adrtica; 1C95%: intervalo de confianza del

95%.

Para las variables cuantitativas, el riesgo definido por la HR es por unidad de incremento en el valor de la variable.

reducciéon de volumen ventricular izquierdo que pueda ayudar a
la coaptacién de los velos mitrales?8. En este sentido, es menos
probable la mejoria de la insuficiencia mitral de pacientes con
enfermedad mitral estructural con velos deformados y calcificacién
significativa del anillo?°.

Limitaciones

El registro nacional es de caracter voluntario y, por lo tanto,
sujeto a sesgo de inclusién. Sin embargo, podemos considerar que
este registro es representativo de la practica habitual en Espafia,
pues se ha obtenido datos del 80% de las valvulas implantadas
durante el periodo de inclusién. Asimismo, los datos de éxito y la
tasa de complicaciones son comparables con los de otros registros
nacionales europeos'!-14:25,

No se pudo recoger variables clinicamente relevantes (como la
insuficiencia mitral o la enfermedad pulmonar obstructiva crénica)
de todos los pacientes, por lo que no se las ha incluido en el analisis
multivariable final.

La tasa de inclusién y la duracién del seguimiento en relacién
con las valvulas implantadas por via transapical son significativa-
mente menores que las de los tratados por via transfemoral. En este
sentido, puede haber cierto sesgo de inclusion de estos tipos de val-
vulay acceso. En la misma linea, unos pocos centros no han incluido
todas las valvulas implantadas durante el periodo de registro, hecho
que también puede condicionar cierto sesgo de inclusién.

Los eventos han sido reportados por los investigadores pero
no han sido adjudicados de manera independiente. Asimismo, no
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Figura 2. Gradientes aértico medio (mmHg) basal, tras el procedimiento (post),
al mes y al afio de seguimiento entre CoreValve y la vilvula de Edwards. No hay
diferencias significativas entre ambos tipos de vdlvulas ni cambios significativos
en los gradientes obtenidos tras el procedimiento y al afio de seguimiento. TAVI:
implantacion de valvula aértica transcatéter.

existe hasta la fecha posibilidad de realizar auditorias independien-
tes en cierto porcentaje de pacientes, por lo que tampoco se puede
descartar ni confirmar que en cierto grado se haya infrarregistrado
o sobrerregistrado eventos. Con todo ello, se trata del primer regis-
tro nacional con los datos individualizados de los pacientes tratados
con esta técnica de reciente difusion.

Finalmente, las diferentes caracteristicas basales pueden influir
en el curso clinico de los pacientes con diferentes accesos o valvu-
las (figs. 1A'y B). Para minimizar este hecho, hemos incluido en el
andlisis multivariable los tipos de valvula y acceso que no aparecen
en el modelo como predictores de eventos.

Conclusiones

El registro nacional TAVI es un registro multicéntrico de pacien-
tes individuales que ha conseguido los datos del 80% de las valvulas
aodrticas implantadas transcatéter en Espafia entre 2010 y 2011.
Se ha descrito por primera vez los predictores de mortalidad
hospitalaria y a medio plazo tras el implante. La aparicién de
complicaciones durante el procedimiento reflejadas por la tasa de
conversién a cirugia, las comorbilidades y la insuficiencia mitral
significativa se asocian a mortalidad hospitalaria, mientras que la
insuficiencia aértica residual se afiade a los previos como factor
asociado a mortalidad durante el seguimiento. La seleccién del
paciente teniendo en cuenta su comorbilidad y la optimizacién
del resultado minimizando el grado de insuficiencia aértica resi-
dual pueden ayudar a mejorar el prondstico de estos pacientes de
alto riesgo.
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