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1. RESUMEN.

Introduccién: El implante de valvula adrtica transcatéter (TAVI) ha revolucionado el
tratamiento de los pacientes con estenosis adrtica (EA0). Se necesitan escalas de riesgo
especificas que permitan seleccionar a los candidatos a TAVI para optimizar los
resultados de esta terapia.

Objetivos: Identificar los factores asociados a mortalidad al afio en pacientes con EAo
sometidos a TAVI en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid (HCUV) y desarrollar
un modelo predictor de mortalidad aplicable en la practica clinica.

Métodos: Estudio unicéntrico, retrospectivo y observacional que incluye a todos los
pacientes con EAo sometidos a TAVI con prétesis de ultima generaciéon en el HCUV. Se
analizé la mortalidad por cualquier causa durante el primer afio del implante. Tras un
analisis univariado y multivariado se elabor6é una escala de riesgo de mortalidad que

esta disponible en una Web-App (https://icicor.shinyapps.io/app _mortavii/).

Resultados: Se incluyeron 907 pacientes (edad 81 + 6.1 afos, 45% mujeres). Hubo 90
fallecimientos durante el primer afo tras la TAVI (9.9%), el 80% mejoré su clase
funcional de la NYHA y el 21.9% precis6 implante de marcapasos. Las variables
asociadas a mayor mortalidad fueron: insuficiencia renal cronica (IRC) estadio 5 (HR
5.4;1C95% 2.6-11.4; p<0.001), arteriopatia periférica (HR 1.9; IC95% 1.0-3.4; p=0.049),
anemia (HR 1.6; 1C95% 1.0-2.5; p=0.047) y presion sistdlica arterial pulmonar (PSAP) >
45 mmHg (HR 1.5; IC95% 0.98-2.3; p=0.06). Se asigno6 un coeficiente a cada variable
proporcional a su HR (IRC 10 puntos, arteriopatia periférica 4, anemia y PSAP >45
mmHg 3 puntos) y se dividieron los pacientes en 2 grupos: alto riesgo (= 10 puntos;
mortalidad al afio 46.2%) y bajo riesgo (<10 puntos mortalidad 8.9%; p<0.001)

Conclusiones: La insuficiencia renal terminal, arteriopatia periférica, anemia e
hipertension pulmonar son factores predictores independientes de mortalidad al afio tras
la TAVI. La escala MORTAVI-1 puede ayudar en la seleccidon y optimizaciéon de los

pacientes candidatos a TAVI.

2. PALABRAS CLAVE.

Estenosis adrtica severa, implante de valvula adrtica transcatéter, futilidad.

3. GLOSARIO DE ABREVIATURAS.

EAo: estenosis aortica.

ERC: enfermedad renal cronica.

FEVI: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo.
HCUV: Hospital Clinico Universitario de Valladolid.
PSAP: presion sistdlica de la arteria pulmonar.
RQVA: reemplazo quirurgico de valvula adrtica.

TAVI: implante de valvula adrtica transcatéter.
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4. INTRODUCCION.

4.1. Aspectos generales de la estenosis aodrtica.

La estenosis adrtica (EA0) es la valvulopatia mas frecuente en nuestro medio. Su
incidencia se ha multiplicado por siete en los ultimos 30 afos, especialmente en los
paises desarrollados' y se prevé un aumento de su prevalencia debido al progresivo
envejecimiento poblacional y a la mayor supervivencia de estos pacientes.? Esta
presente en mas del 10% de las personas mayores de 75 anos, es severa en el 3-4%
de esta poblacién y su prevalencia aumenta con la edad.® Ademas, es la valvulopatia
primaria que con mas frecuencia requiere tratamiento quirdrgico o percutaneo en
Europa y Norteamérica.* Su principal etiologia es la valvular degenerativa, en la cual se
produce un engrosamiento progresivo, fibrosis y calcificacion de las valvas, proceso que
comparte muchas caracteristicas fisiopatoldgicas con la arterioesclerosis.®

La ecocardiografia es la prueba mas utilizada para confirmar su diagnostico y
gravedad. Se considera que la EAo es severa cuando el gradiente transvalvular aértico
medio es = 40 mmHg, la velocidad pico = 4,0 m/s y el area valvular < 1 cm? 0 < 0,6
cm?/m?, independientemente de la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)*

La EAo presenta un largo periodo de latencia asintomatico cuya desaparicién marca
un punto de inflexion en la evolucion de la enfermedad, que determina la necesidad de
intervencion precoz.* La EAo severa sintomética en ausencia de tratamiento tiene un
pronostico nefasto y suele desembocar en insuficiencia cardiaca y, potencialmente, la

muerte en hasta un 67% de los pacientes a los 5 afios del diagnostico. *®

4.2. Alternativas terapéuticas.

Hasta el momento, ningun farmaco ha demostrado frenar la progresion de la EAo y
la valvuloplastia con balén ofrece resultados pobres a medio plazo por sus riesgos y alta
tasa de reestenosis precoz. Esta técnica se reserva para un grupo muy seleccionado de
pacientes.” Las guias de practica clinica recomiendan realizar alguna intervencién que
solucione la estenosis cuando esta es severa y los pacientes comienzan a presentar
sintomatologia, o cuando la FEVI empieza a deteriorarse sin otra causa que lo justifique,
las cifras de péptidos natriuréticos son marcadamente elevadas, existe calcificacion
valvular grave y rapida progresion de la severidad, aparecen sintomas o una respuesta
hipotensiva en la prueba de esfuerzo o bien cuando la EAo es muy grave.*®

Hasta hace unos afos, la unica opcién terapéutica era el reemplazo quirurgico de la
valvula adrtica (RQVA), pero un elevado porcentaje de pacientes eran rechazados. Por
ejemplo, en el estudio Euro Heart Survey on Valvular Heart Diseases el 33% de los
pacientes con EAo severa sintomatica no fueron intervenidos.® Los principales motivos

de rechazo eran la edad elevada y las comorbilidades asociadas.
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En 2002 surge una alternativa a la cirugia convencional: el implante de valvula adrtica
transcatéter (o TAVI por sus siglas en inglés Transcatheter Aortic Valve Implantation).
El Dr. Alain Cribier implanté en Rouan (Francia) la primera TAVI a un paciente de 57
afos con EAo severa sintomatica con contraindicaciones para el RQVA. '° El
procedimiento consiste en implantar una proétesis valvular bioldgica guiada a través de
un catéter introducido por puncién arterial, en la luz de la raiz adértica conservando la
valvula nativa o bioprotésica del paciente. El nacimiento de la TAVI constituy6é un hito
en el tratamiento de la EAo que ha permitido ampliar las indicaciones de tratamiento,
especialmente en pacientes de alto riesgo quirurgico o inoperables.* Con el paso de los
afios, las indicaciones de esta técnica minimamente invasiva se han ido ampliando bajo
el respaldo de la evidencia cientifica hasta convertirse en la modalidad terapéutica mas
utilizada tanto en Estados Unidos'! como en varios paises de nuestro entorno.'?Esto ha
permitido reducir significativamente el porcentaje de pacientes con EAo severa e
indicacion de intervencion que no reciben tratamiento invasivo.

Los estudios iniciales demostraron que la TAVI era superior al manejo conservador
en pacientes con EAo severa sintomatica considerados inoperables. ' En ellos se
comprobd la superioridad de la TAVI para reducir la mortalidad, las hospitalizaciones
futuras y mejorar la sintomatologia, a pesar de un aumento en los eventos vasculares.
Posteriormente, se observd que también era superior al RQVA en pacientes de alto
riesgo quirdrgico. '*'® Aunque la supervivencia al afio fue similar, la tasa de
complicaciones era inferior en la TAVI. Finalmente, estudios mas recientes han
demostrado su no inferioridad respecto al RQVA en pacientes de riesgo intermedio '8
o bajo,®*' lo cual muestra una perspectiva muy alentadora respecto a las posibles
nuevas indicaciones. Actualmente las guias consideran a la TAVI como el tratamiento
de eleccion en pacientes de 75 afios 0 mas (= 65 afos en las guias americanas), o con
alto riesgo quirurgico o que no sean candidatos a cirugia.*® En el anexo 1 se resumen
los hallazgos mas relevantes de los principales ensayos clinicos aleatorizados que
comparan la TAVI con el RQVA a lo largo de todo el espectro de riesgo quirurgico.

Varios aspectos han contribuido a la ampliacion de las indicaciones de la TAVI: el
aumento de la experiencia en su utilizacién, las sucesivas mejoras tecnoldgicas en los
dispositivos con las cuales se ha disminuido la incidencia de ciertas complicaciones
iniciales, o la demostracién de una durabilidad al menos similar a la de las protesis
bioldgicas adrticas.? Sin embargo, aun quedan aspectos de mejora, como la elevada
tasa implante de marcapasos que a dia de hoy todavia esta en torno al 15%,? las
complicaciones vasculares y el precio, que es superior a la del RQVA a pesar de una

menor estancia hospitalaria.
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4.3. Justificacion del estudio.

Debido a la complejidad en el manejo de los pacientes con EAo, las guias de
practica clinica inciden firmemente en la necesidad de crear equipos multidisciplinares
altamente especializados que decidan la estrategia terapéutica mas adecuada
individualmente y siempre de forma consensuada con el paciente.*® Este proceso de
decision terapéutica conlleva una gran dificultad debido al elevado numero de factores
clinicos, anatémicos y relacionados con el procedimiento que se deben integrar y
analizar cuidadosamente. Entre los factores que orientan la decisién a favor de la TAVI
respecto al RQVA se encuentran la cirugia cardiaca previa, fragilidad, antecedentes de
radioterapia toracica, aorta en porcelana o deformacion toracica grave.*

A pesar de todos los esfuerzos por seleccionar la mejor alternativa terapéutica vy,
aunque los resultados del implante de TAVI son exitosos, una proporcion no desdefiable
de los pacientes con EAo que se someten a TAVI tiene una elevada mortalidad durante
el seguimiento.?* Esto indica que, en algunos pacientes, ya sea por las comorbilidades
asociadas o por su esperanza de vida, la TAVI no modifica su prondstico vital e incluso
puede llegar a empeorarlo. Ademas, la incidencia de rehospitalizacion tras el implante
de la TAVI es elevada (hasta un 44% durante el primer afio), lo cual tiene un importante
impacto en el pronéstico y calidad de vida de los pacientes, asi como en los sistemas
sanitarios.?® A dia de hoy, la optimizacién de la gestion de recursos en el tratamiento de
estos pacientes supone un nuevo reto debido en gran parte al aumento de la prevalencia
de la EAo y a la tendencia actual de ampliar las indicaciones del uso de TAVI. Esto
justifica el creciente interés por identificar aquellos pacientes que no se benefician del
implante de TAVI, es decir, aquellos en los que el implante es futil. La futilidad
terapéutica es un término genérico que corresponde a la falta de eficacia médica.
Aplicado a la perspectiva de la TAVI puede definirse como la combinacion de muerte
y/o ausencia de mejoria funcional durante un periodo de seguimiento corto tras el
procedimiento (6-12 meses).?

Las escalas de riesgo podrian representar un papel importante en la valoracion de
la indicacién de la TAVI. Tradicionalmente se han utilizado el EuroSCORE | (European
System for Cardiac Operation Risk Evaluation), el EuroSCORE Il y el STS (Society of
Thoracic Surgeons). Sin embargo, se trata de escalas disefiadas para estratificar el
riesgo quirurgico en la cirugia cardiaca y se ha demostrado que no son utiles en el
contexto clinico de la TAVI. Por ello, surge la necesidad de elaborar nuevos modelos de
riesgo que contengan factores no incluidos en las escalas quirurgicas clasicas y que
estén disefiadas especificamente para los candidatos a TAVI. Su aplicacion podria
ayudar en la seleccion adecuada de los pacientes que se verian beneficiados de este

tratamiento con una mejoria en su prondstico y calidad de vida.
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Sin embargo, y a pesar de la relevancia de este aspecto, son pocos los estudios
realizados y las escalas de mortalidad a medio plazo tras el implante que proponen no
han trascendido a la practica clinica diaria. Algunos de estos estudios son antiguos e

26-29

incluyen modelos de protesis hoy en dia ampliamente mejorados, incluyen pocos

pacientes, 3 utilizan tecnologias no disponibles en la mayoria de los centros®' o no
analizan ciertas variables relevantes desde el punto de vista clinico.25 28-31

Por todos los motivos previamente expuestos, en este Trabajo de Fin de Grado se
pretende por un lado analizar los predictores de mortalidad al afio tras el implante de la
TAVI, y también evaluar los resultados del programa TAVI del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid (HCUV). Ambos aspectos seran muy utiles en la practica

clinica diaria en el manejo de los pacientes con EAo.

5. HIPOTESIS.

Existen factores demograficos, clinicos y derivados de las pruebas complementarias
(electrocardiograma, analitica, ecocardiograma, cateterismo y TAC cardiaco y de aorta)
capaces de predecir e identificar pacientes con mayor riesgo de mortalidad al afio tras
el implante de TAVI. Es posible realizar una estratificacion pronéstica de los pacientes

en base a dichos factores predictores de mortalidad.

6. OBJETIVOS.
6.1. Principal.

Identificar y determinar los factores asociados a mortalidad al afio en pacientes con
estenosis adrtica severa sometidos a implante de protesis adrtica transcatéter con
dispositivos de ultima generacion en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

6.2. Secundarios.

Desarrollar una herramienta digital (Web-App) que permita calcular el riesgo de
mortalidad al afio tras el implante de la TAVI, y que sea aplicable a la practica clinica
diaria en la seleccion de pacientes con EAo severa candidatos a TAVI.

Analizar las caracteristicas de los pacientes sometidos a implante de TAVI en el

Hospital Clinico Universitario de Valladolid y los resultados clinicos del programa TAVI.

7. MATERIAL Y METODOS.
71. Pacientes.

Se trata de un estudio unicéntrico, retrospectivo y observacional donde se han
analizado los datos de todos los pacientes con EAo severa sometidos a implante de
TAVI con protesis de ultima generacion en el HCUV y en los que se haya realizado un
seguimiento de, como minimo, un afio. Se han considerado como prétesis de ultima
generacion aquellas que estan disponibles para su uso clinico a fecha del 31 de

diciembre de 2024 (fecha de finalizacion de la inclusion de pacientes en el estudio):
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. Autoexpandibles: CoreValve Evolut™ (Medtronic Inc.), ACURATE neo™ (Boston
Scientific), Portico™ (St Jude Medical, St Paul), Vienna™ (P+F Products & Features
GmbH), Evolut FX™ (Medtronic Inc.)

. Expandibles con balén o mecanicamente expandibles: SAPIEN 3™ (Edwards

Lifesciences), MyValv™ (Meril Lifesciences), Lotus™ (Boston Scientific Marlborough)
7.2. Base de datos.

Se han analizado un total de 153 variables incluidas en un registro multipropésito
debidamente anonimizado en la plataforma RedCap denominada “Registro TAVI” que
incluye a todos los pacientes consecutivos sometidos a implante de TAVI en el HCUV.
La realizacién de este registro fue aprobada por el comité ético del hospital (referencia
FO-P07-12). Se han recogido todas las variables recomendadas por la European Unified
Registries for Heart Care Evaluation and Randomised Trials (EuroHeart) en el implante
de valvula adrtica trascatéter. 3 Se siguieron las directrices de la Valve Academic
Reserch Consortium (VARC) 3 para validar todos los eventos clinicos.3*

La distribucion de las variables analizadas es la siguiente: demograficas (31
variables), clinicas (6), derivadas de pruebas complementarias (39), relacionadas con
el procedimiento (36), evolucion en fase hospitalaria (20), evolucién al mes (3) y al afo
(18). Las variables utilizadas en el Trabajo Fin de Grado se muestran en el anexo 2.
7.3. Decision de implante de TAVI en el HCUV.

La decision de implante de TAVI en el en el HCUV se realiza de forma individualizada
en una sesion médico-quirurgica mediante un equipo multidisciplinar con amplia
experiencia en el manejo de pacientes con valvulopatias. En el anexo 3 se muestra el
algoritmo de decision terapéutica en pacientes con EAo con indicacion de intervencion
utilizado en el HCUV.

7.4. Eventos.

Se ha considerado como evento la mortalidad por cualquier causa durante el primer
afno del implante de la TAVI. Se ha analizado la naturaleza de la muerte, dividiéndola
entre causa cardiovascular y no cardiovascular. En los pacientes en los que no se pudo
determinar el motivo de la muerte, se ha asumido que ha sido de causa cardiovascular.
7.5. Seguimiento.

Se ha realizado el seguimiento al afio del 100% de los pacientes sometidos a
implante de TAVI en el HCUV mediante la revision de la historia clinica informatica
utilizando el programa Jimena 4 de la Comunidad de Castilla y Leon.

7.6. Métodos estadisticos.
Las variables continuas se expresan como media £ desviacion tipica y las variables

categéricas como valor absoluto y porcentaje. La comparacién de las variables
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continuas se ha realizado mediante el test de la t de Student; para las variables
categoricas, el test de Chi-cuadrado o el test exacto de Fisher cuando fue necesario.

Para determinar los factores predictores de mortalidad al afio de los pacientes
sometidos a implante de TAVI se ha realizado un analisis univariado seguido de un
analisis multivariado mediante un modelo de regresion de Cox, introduciendo aquellas
variables significativas o clinicamente relevantes y seleccionandolas mediante el
método por pasos hacia atras de entrada y salida. Para evitar el sobreajuste no se
incluyeron en el modelo mas de una variable por cada 10 eventos. Se calcularon los
hazard ratio (HR) ajustados y los intervalos de confianza del 95% para cada variable.
La posible colinealidad fue analizada mediante el factor de inflacion de varianza (VIF)
aproximado, considerandose valores >5 como problematicos. La bondad del ajuste de
cada modelo se ha determinado mediante el test de Gronnesby and Borgan y su
capacidad de discriminacion mediante el estadistico C-index. La proporcionalidad de
los riesgos se evalué mediante la prueba de los residuos de Schoenfeld y se
comprobaron con graficos log(-log(survival)).

Se asigno un coeficiente a cada variable independiente proporcional a su HR para
construir una escala de riesgo de mortalidad (MORTAVI-1). Los pacientes fueron
divididos en 2 grupos (bajo y alto riesgo) en funcion de la puntuacién. Se cre6 una Web-
App disponible desde cualquier dispositivo conectado a internet para calcular el riesgo
de mortalidad individualmente en base al modelo: https.//hcuv.shinyapps.io/mortavi-1

Se realizaron curvas de Kaplan-Meier para evaluar la supervivencia al afio y
comparar los pacientes con mayor y menor puntuacién en el score de riesgo mediante
el test de log-rank. No se realizaron imputaciones para ninguna variable y aquellas con
un porcentaje de pérdidas mayor al 10% fueron excluidas de todos los analisis. Se
consideraron diferencias estadisticamente significativas aquellas variables con valores
de p < 0.05. Los datos han sido analizados con el paquete estadistico R, version 4.4.1

(R Project for Statistical Computing).

8. RESULTADOS.
8.1. Poblacion del estudio.

De un total de 1067 procedimientos de TAVI realizados en el HCUV hasta el 31 de
diciembre de 2023, se incluyeron en el estudio los 907 pacientes sometidos a implante
de TAVI con prétesis de ultima generacion cuya indicacion fue una EAo. Se excluyeron
26 pacientes con otras indicaciones (16 insuficiencias aorticas sobre valvula nativa, 9
insuficiencias aodrticas sobre bioprotesis adrtica y 1 insuficiencia sobre bioprotesis mitral)
y 134 pacientes tratados con prétesis de 12 generacion (111 CoreValve (Medtronic Inc.),
16 SAPIEN, 4 SAPIEN XT (Edwards Lifesciences) y 3 Allegra™ (New Valve Technology).
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8.2. Caracteristicas generales de la poblacién y resultados del programa TAVI.
8.2.1. Caracteristicas demograficas y clinicas.

Las caracteristicas mas relevantes de la poblacion del estudio se exponen en la
tabla 1 del anexo 4. La edad media fue 81 + 6.1 anos, el 45% eran mujeres y un 59.1%
provenian de otros hospitales. Las comorbilidades mas frecuentes fueron la hipertension
arterial (77.4%), diabetes mellitus (35.6%), enfermedad coronaria (36.4%), fibrilacion
auricular (35.1%) y enfermedad renal cronica (ERC) (21.3%). La disnea fue el sintoma
mas prevalente (87.8% NYHA II-1ll), seguido de la angina y del sincope. Solo el 1.8%
de los pacientes estaban asintomaticos. El EuroSCORE Il medio fue 4.1 + 3.1 y el STS
score 4.3 + 2.7. Los pacientes de riesgo quirurgico bajo (EuroSCORE Il y STS score
<4%) constituyeron un 61.6% y 55.5% de la muestra, respectivamente. La edad
avanzada fue el principal motivo de indicacion de TAVI en vez del RQVA. Otras causas
fueron la excesiva comorbilidad (23.1%) y la decision propia del paciente (17.5%).
8.2.2. Pruebas complementarias (tabla 2, anexo 4).

El area valvular adrtica por ecocardiografia fue 0.73 [0.6-0.9] cm? y el gradiente
transvalvular 47.6 [39-55] mmHg. El 42% tenian otra valvulopatia asociada al menos
moderada, el 9.6% eran severas. La FEVI estaba conservada en un 78.8% y se estimo
una presion sistolica de la arteria pulmonar de 43.1 [33-51] mmHg. Se realizé un
cateterismo (98.8%) y TAC de aorta (96.8%) antes del implante de la TAVI en la mayoria
de los pacientes. En el 29% se realiz6 una angioplastia coronaria percutanea antes de
la TAVI. El score de Agatston de la valvula adrtica fue 3150 [1811-3994].

En el electrocardiograma se encontraron trastornos de la conduccion en el 23.8%
(bloqueo de rama izquierda 11.3%, bloqueo de rama derecha 12.5%) y un 6.1% estaba
electroestimulado. Los niveles de NT-proBNP antes del procedimiento fueron 4668 +
7222 pg/ml y de hemoglobina 12.3 + 1.9 mg/dl. Unicamente el 37.7% de los pacientes
tenian un aclaramiento de creatinina = 60 ml/min y 13 estaban en programa de dialisis.
8.2.3. Caracteristicas del procedimiento (tabla 3, anexo 4).

En la gran mayoria de pacientes se implanté la TAVI por EAo sobre valvula nativa
(98.1%) en el laboratorio de hemodinamica y bajo sedacion consciente. La via de acceso
transfemoral fue la mas utilizada (93.4%), seguido de la transaxilar (5%). En el 70.8%
de los pacientes se utilizaron prétesis autoexpandibles, en el 29.2% expandibles con
balén. Se realizé predilatacion en el 80% de los procedimientos y postdilatacion en el
18%. El 92.2% de los implantes fueron exitosos.

Las complicaciones mas relevantes durante el procedimiento fueron los trastornos
de la conduccion de nueva aparicion (34.6% bloqueo de rama izquierda, 1.2% bloqueo
de rama derecha, 10.1% bloqueo auriculo-ventricular completo), complicaciones

vasculares (8.1%) y oclusion coronaria (1.5%). Se produjeron 7 muertes durante el
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procedimiento (0.8%): 4 por oclusion de los ostium coronarios, 2 por roturas del anillo
aortico y 1 por embolizacion de la protesis e insuficiencia adrtica severa.
8.2.4. Evolucién durante la fase hospitalaria (tabla 4, anexo 4).

La estancia media fue 6 [4-8] dias y un 17.2% tuvo un ingreso menor de 3 dias. El
21.9% precis6 implante de marcapasos definitivo (21.9% en las protesis
autoexpandibles, 21.8% en las expandibles con baldn; p=0.921). Las indicaciones
fueron: bloqueo auriculo-ventricular de alto grado (71.4%), trastorno de la conduccion
infrahisiano (12.1%), bloqueo alternante de rama (11%) y otras (5.5%). El 9.6% tuvo
complicaciones hemorragicas, el 10.9% complicaciones vasculares y el 2.7% sufridé un
ictus. En el 13.4% de los pacientes se objetivd una insuficiencia aoértica al menos
moderada en el ecocardiograma realizado previo al alta hospitalaria.

Durante esta fase se produjo el fallecimiento de 20 pacientes (2.2%): 6 infecciones
(2 endocarditis infecciosas), 4 ictus, 3 hemorragias, 2 edemas agudos de pulmén, 2
insuficiencias respiratorias, 1 taponamiento, 1 infarto del ventriculo derecho y 1
diseccion de aorta.

8.2.5. Seguimiento (tabla 5, anexo 4).

Durante los 12 meses de seguimiento, 233 pacientes tuvieron al menos un ingreso
hospitalario no programado (26,9% de los pacientes dados de alta). De ellos, el 39% se
produjo en los primeros 60 dias tras el implante, periodo en el cual el porcentaje de
ingresos de causa cardiovascular (47%) y no cardiovascular (53%) fue similar. A partir
del segundo mes, fueron mayoritarios los ingresos de causa no cardiovascular (63%).

Se produjo una mejora de al menos un grado en la escala funcional de la NYHA al
ano del implante en 605 pacientes (80,6%). Por el contrario, 131 pacientes (17,5%) no
experimentaron cambios y tan solo 14 (1.9%) empeoraron. El cambio general en el
grado funcional de la NYHA al afio del implante, asi como el cambio en funcion de la
NYHA previa al implante se muestra en la figura 1.

Durante el primer afio de seguimiento, 63 pacientes fallecieron, 25 por causas
cardiovasculares (40%) y 38 por causas no cardiovasculares (60%), especialmente por

procesos infecciosos (n=15).

Cambio grado funcional de la

NYHA 1 ANO POST-TAVI
oo NYHA | 1 1 v
ST [N 260 ST o
4 [0dh [256%] o NOSRN s
0% 523 184 39 4 750

30%

ig}j 131 17,5% Sin cambios

o 605 806% __ Mejoria
Pre TAVI 1 afio post TAVI

Figura 1. Cambio general en el grado de la NYHA al afio del implante y cambio en funcion de la NYHA previa.
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Analisis de mortalidad.

Eventos.

Trabajo de fin de grado

Se produjeron un total de 90 fallecimientos durante el primer afio tras el implante de

la TAVI (9.9%). Las curvas Kaplan Meier de supervivencia se muestran en la figura 2.
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Figura 2. Curva de supervivencia al afio de la poblacién del estudio.

8.3.2. Analisis univariado.

Los resultados del analisis univariado de mortalidad se muestran en la tabla 1. Las

variables asociadas a mayor mortalidad fueron: enfermedad arterial periférica (13.3% vs
7.1%; p=0.035), hemoglobina (11.8 + 1.8 vs 12.3 £ 1.9; p=0.004), PSAP (46 [37-55] vs
40 [32-50]; p=0.008), disnea (96.7% vs 89.2%; p=0.026), ERC (28.9% vs 20.4%;
p=0.063), fibrilacion auricular (43.3% vs 34.1%; p=0.083), ERC grado 5 (8.9% vs 1.0%;
p<0.001) e insuficiencia mitral al menos moderada (28.9% vs 21.2%; p=0.095).

Edad

Mujeres

indice de masa corporal (kg/m?)
Remitidos de otros hospitales
Diabetes mellitus

Hipertensién arterial

Tabaquismo

Enfermedad coronaria
Angioplastia coronaria percutanea
Infarto de miocardio

VIVOS (n=817)
82 [78-85]
372 (45.5%)
26.6 [24.2-29.7]
482 (59%)
285 (34.9%)
633 (77.5%)
203 (24.8%)
298 (36.5%)
200 (24.5%)
113 (13.8%)

MUERTOS (N=90)
82 [78-85]
36 (40%)

27.3 [24.2-31.1]
55 (61.1%)
38 (42.2%)
69 (76.7%)
26 (28.9%)
32 (35.5%)
22 (24.4%)

9 (10%)

p valor
0.840
0.317
0.198
0.698
0.168
0.861
0.448
0.863

1
0.312
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Insuficiencia renal crénica
Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
Cirugia cardiaca
Enfermedad arterial periférica
Ictus
Fibrilacién auricular
Marcapasos o desfibrilador
Cancer
Aorta en porcelana
Angina
Disnea
NYHA |
NYHAII
NYHA I
NYHA IV
Sincope
Fraccion de eyeccion ventricular izquierda
FEVI < 40%
FEVI 40-49.9%
FEVI 2 50%
Area (cm?)
Gradiente maximo (mmHg)
Gradiente medio (mmHg)
Insuficiencia adrtica moderada o severa
Insuficiencia mitral moderada o severa
Insuficiencia tricispide moderada o severa
Presion sistélica arteria pulmonar (mmHg)
Maximo diametro anillo adértico (mm)
Area del anillo aértico (mm2)
Perimetro del anillo adértico (mm)
Score Agatston (x10%)
Valvula adrtica bicuspide
Bloqueo de rama izquierda
Bloqueo de rama derecha
Ritmo cardiaco
Ritmo sinusal
Fibrilacion auricular / flutter
Electroestimulado
Hemoglobina (mg/dl)
Leucocitos (x10%/mg/dl)
Plaquetas x103/mL
Creatinina (mg/dl)

167 (20.4%)
83 (10.2%)
56 (6.9%)
58 (7.1%)
70 (8.6%)
279 (34.1%)
63 (7.7%)
129 (15.8%)
24 (2.9%)
191 (23.4%)
729 (89.2%)
52 (6.4%)
354 (43.3%)
358 (43.8%)
22 (2.7%)
67 (8.2%)
60 [52-65]
103 (12.6%)
68 (8.3%)
646 (79.1%)
0.70 [0.60-0.90]
72 [62-86]
45 [39-55]
182 (22.3%)
173 (21.2%)
122 (14.9%)
40 [32-50]
272 [250-290]
454 [393-521]
77 [72-83]
2,7 [1,8-3.9]
19 (2.32%)
83/768(10.8%)
102/768 (13.3%)

567 (69.4%)
201 (24.6%)
49 (6%)
12.3%1.9
7.0 [5.7-8.6]
181 [147-226]
1.0 [0.82-1.29]

26 (28.9%)
11 (12.2%)

4 (4.4%)
12 (13.3%)
10 (11.1%)
39 (43.3%)
12 (13.3%)
16 (17.8%)

3 (3.3%)
12 (13.3%)
87 (96.7%)

2 (2.2%)
40 (44.4%)
45 (50%)

2 (2.2%)

7 (7.8%)
60 [50-65]
13 (14.4%)

8 (8.8%)
69 (76.7%)

0.75 [0.60-0.87]
70 [61-91]
43 [39-58]

18 (20%)
26 (28.9%)
16 (17.8%)
46 [37-55]

270 [250-294]
458 [410-555]
78 [73-86]
2.9[1.8-4.2]

1(1.1%)

13/84 (15.5%)
11/84 (13.1%)

53 (58.9%)
31 (34.4%)
6 (6.7%)
11.841.8
7.0 [5.7-8.7]
186 [154-254]
1.1 [0.86-1.41]

0.063
0.542
0.383
0.035
0.419
0.083
0.066
0.469
0.74
0.030
0.026

0.42

0.089
0.966

0.82

0.982
0.901
0.668
0.617
0.095
0.482
0.008
0.735
0.232
0.350
0.448
0.999
0.20
0.961
0.109

0.005
0.524
0.112
0.084
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Aclaramiento de creatinina (ml/min) 51.1[40.5-64.7] 47.6 [38.5-65.4] 0.206
Grado 1 (aclaramiento =90 ml/min) 51 (6.2%) 6 (6.7%)
Grado 2 (60-89.9 ml/min) 218 (26.7%) 21 (23.3%)
Grado 3A (45-59.9 ml/min) 253 (31.0%) 22 (24.4%) R
Grado 3B (30-44.9 ml/min) 222 (27.2%) 27 (30%)
Grado 4 (15-29.9 ml/min) 64 (7.8%) 6 (6.7%)
Grado 5 (= 15 ml/min) 8 (1.0%) 8 (8.9%)
NT-proBNP (x10° pg/ml) 2.3 [1-5.3] 2.6[1.4-7.7] 0.126
Estenosis adrtica nativa 803 (98.3%) 87 (96.7%) 0.23
Euroscore Il 3.4 [2.2-4.84] 3.8 [2.2-6.3] 0.057
Euroscore 1l < 4% 511 (62.5%) 48 (53.3%)
Euroscore Il 4-8% 243 (29.7%) 32 (35.5%) 0.204
Euroscore 1l > 8% 63 (7.7%) 10 (11.1%)
STS score 3.7 [2.6-5.3] 4.2 [2.9-6.1] 0.086
STS score < 4% 462 (56.5%) 42 (46.7%)
STS score 4-8% 307 (37.6%) 37 (41.1%) 0.035
STS score > 8% 48 (5.9%) 11 (12.2%)
CHA: DS2 -VASc 4 [3-5] 4 [3-5] 0.288
CHA: DS: -VA 3 [3-4] 4 [3-4] 0.112
TAVI 2 Score 2[1-3] 2 [2-3] 0.155

Tabla 1.- Analisis univariado de mortalidad.

8.3.3. Analisis multivariado.

Las variables asociadas de forma independiente a mayor mortalidad en el analisis
multivariado fueron las siguientes: ERC estadio 5 (HR 5.4; IC95% 2.6-11.4; p<0.001),
arteriopatia periférica (HR 1.9; IC95% 1.0-3.4; p=0.049), anemia (HR 1.6; 1C95% 1.0-
2.5; p=0.047) y presion sistélica arterial pulmonar > 45 mmHg (HR 1.5; 1C95% 0.98-2.3;
p=0.06).

8.4. Modelo de prediccion de mortalidad.

Se ha creado un modelo de prediccion de riesgo asignando un coeficiente a cada
una de las variables asociadas a mayor riesgo, proporcional a su Hazard ratio. Se
asignaron 3 puntos a la anemia y a la hipertensién pulmonar, 4 puntos a la arteriopatia
periférica y 10 a la ERC estadio 5. En base a esa puntuacion, se han dividido a los
pacientes en dos grupos de riesgo: bajo riesgo si tienen menos de 10 puntos (n=881;
mortalidad al afio 8.9%) y alto riesgo si tienen 210 puntos (n=26, mortalidad al afio

46.2%). Sus curvas de supervivencia se muestran en la figura 3.
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Figura 3. Curvas de supervivencia al afio en funcion de la puntuacion de riesgo.

9. DISCUSION.

Presentamos los resultados del analisis de una serie amplia de pacientes sometidos
a implante de TAVI por EAo, exclusivamente con modelos de prétesis disponibles en la
actualidad, cuyos principales hallazgos son los siguientes:

1) Los factores predictores de mortalidad al afio tras el implante de TAVI son:
insuficiencia renal terminal, arteriopatia periférica, anemia e hipertensién pulmonar.

2) Los resultados de nuestra serie son positivos en términos de mortalidad precoz y
mejora funcional. Se ha identificado una elevada tasa de implante de marcapasos
que deberia ser objeto de analisis para optimizar nuestros resultados.

Los hallazgos del presente estudio concuerdan con investigaciones previas
realizadas sobre los factores predictores de mortalidad tras el implante de la TAVI, pero
es la primera vez que se realiza una escala de riesgo sencilla y practica con los mismos
que puede ayudar tanto en la seleccién de candidatos a TAVI, como en la optimizacién
clinica de los pacientes antes del implante, para maximizar el beneficio del tratamiento.

La ERC esta presente en el 30-50% de pacientes candidatos a TAVI#

y es una de
las variables que de forma mas sistematica se ha asociado a peor prondstico tras el
implante. Un metaanalisis con 133624 pacientes encontré que la ERC se asocia con un
aumento de la mortalidad por cualquier causa a los 30 dias, 1 aho y 2 afios después de
la TAVI.3* Asimismo, otros estudios han demostrado que el prondstico empeora de
manera proporcional al grado de ERC*® y que un filtrado glomerular < 45 mi/min (grados
3, 4y 5)%34 0 <30 ml/min (grados 4 y 5)3® estéa directamente relacionado con la aparicion
de complicaciones, como insuficiencia renal aguda y eventos hemorragicos. Ademas,
también se encontro relacion con el desarrollo de shock cardiogénico, necesidad de

soporte circulatorio mecanico, complicaciones vasculares, infecciosas y respiratorias
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tras el implante.3 En pacientes con ERC, la presencia de fibrilacién auricular y la
necesidad de dilisis aumentan el riesgo de mortalidad.*® En nuestra serie la mortalidad
al afio de los 13 pacientes que se encontraban en programa de didlisis fue el 54% y es
la variable asociada a mayor mortalidad al afio tras la TAVI.

La anemia, definida en la mayoria de los estudios como una cifra de hemoglobina
menor a 12 mg/dl en mujeres y menor a 13 mg/dl en hombres, es muy frecuente en
pacientes sometidos a TAVI y suele ser de origen ferropénico. 3 El mecanismo
subyacente podria ser una alteracion de la coagulacion que predispone al sangrado en
pacientes con EA0.* La anemia se asocia a una peor clase funcional de la NYHA y
calidad de vida antes de la TAVI, asi como a una menor mejoria funcional tras el
implante.® En el metaanalisis de Zhengian Lv se demostré que la anemia era un factor
predictor de mortalidad al afo tras la TAVI (OR, 1.77; 95% Cl, 1.34-2.35), no asi a corto
plazo,* a diferencia del metaandlisis de Takagi, en el que se observé su papel tanto a
corto como a largo plazo.* Todos estos autores inciden en la necesidad de investigar
posibles causas reversibles de anemia e implementar medidas de correccion antes del
implante de la TAVI para optimizar sus resultados.

La arteriopatia periférica también es frecuente entre los pacientes sometidos a TAVI
(24,5% si se realiza via transfemoral, 47,9% en otros accesos vasculares). En un
metaanalisis que incluyd 48160 pacientes se demostré que la presencia de arteriopatia
periférica se asocié a un mayor riesgo de mortalidad, reingresos y complicaciones
hemorragicas al afio del seguimiento.*' Por tanto, el estudio del sistema arterial
periférico, generalmente realizado con angioTAC, es primordial a la hora de determinar
la mejor opcion terapéutica en la EAo, la eleccion del acceso vascular y también es
relevante en la estratificacion prondstica de los pacientes sometidos a implante de TAVI.

Al igual que en nuestro trabajo, estudios previos han demostrado que la hipertension
pulmonar es un predictor independiente de mortalidad tras la TAVIL.*? En un estudio
unicéntrico que incluyé 415 pacientes, se identificé un umbral de presion pulmonar >50
mmHg (medida de forma no invasiva) como el punto de corte para predecir mortalidad
precoz (30 dias) y al afo tras la TAVI.#* O’Sullivan et al encontraron que tanto la
hipertension pulmonar precapilar como la mixta (pre y postcapilar) se asociaron a peor
pronéstico al afio tras la TAVI, a diferencia de la hipertension postcapilar, que es la que
mas disminuye tras el tratamiento de la EAo.* Por ello, una meticulosa evaluacion
preTAVI de la causa subyacente y potencial reversibilidad de la hipertensién pulmonar,
asi como el estudio de la funcion ventricular derecha de estos pacientes podrian mejorar
la seleccion de candidatos a esta terapia.

En nuestra serie, la mortalidad al afio del implante es baja y la mejoria funcional

experimentada por los pacientes tras el procedimiento es muy positiva, en comparacion
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con otros estudios. Sin embargo, la tasa de implante de marcapasos es elevada (21.9%
en fase hospitalaria). La incidencia descrita en la literatura oscila entre un 3.4% y un
28.6% *° y, a diferencia de la insuficiencia adrtica residual o las complicaciones
vasculares, su incidencia no ha disminuido con los avances tecnolégicos aportados por
las protesis de Ultima generacion.“® La estimulacion ventricular derecha tras la TAVI se
ha relacionado con asincronia electromecanica, remodelado ventricular izquierdo
adverso, aumento de la incidencia de fibrilacion auricular e insuficiencia cardiaca,
prolongacion de la estancia hospitalaria e incremento de los costes. Sin embargo, no
existe unanimidad en los estudios sobre el impacto que tiene en la mortalidad.*® Los
factores predictores de implante de marcapasos son el bloqueo de rama derecha previo,
bloqgueo de rama izquierda, implante bajo de la proétesis, uso de protesis
autoexpandibles y elevado tamano del balén utilizado para la pre o post dilatacion. Una
posible causa de la alta incidencia en nuestra serie puede ser el elevado porcentaje de
prétesis autoexpandibles (71%) en comparacion con otros registros. Sin embargo, y
curiosamente, en nuestra serie no hubo diferencias en la incidencia de marcapasos en
funcién del tipo de protesis. Esto podria explicarse por el elevado uso de un nuevo
modelo de prétesis baldon expandible (Myvalv™), que se ha asociado a una elevada
necesidad de marcapasos, o a la eleccion de tamafos grandes de prétesis. Como
estrategias para intentar disminuir la tasa de marcapasos tras el implante de las TAVI
se propone limitar en la medida de lo posible la predilatacion y postdilatacion, usar
balones del menor tamafio posible, elegir el modelo de valvula que mejor se adapte a
las dimensiones del paciente o evitar farmacos cronotrépicos negativos
(betabloqueantes, calcioantagonistas no dihidropiridinicos, digoxina, amiodarona) los
dias previos al implante.4®

Limitaciones, fortalezas y lineas futuras.

El estudio es unicéntrico y no incluye un analisis de validacion externa, por lo que
no es posible determinar si nuestros resultados pueden ser extrapolables a otros
centros. A este respecto se va a contactar proximamente con hospitales del Ciber de
Enfermedades Cardiovasculares para intentar validar nuestros hallazgos. La precisiéon
del modelo es baja (C-Index 0.62; IC95% 0.56-0.67), aunque similar a otras escalas
previamente publicadas, lo cual refleja la dificultad para predecir la mortalidad de los
pacientes sometidos a TAVI basado en variables disponibles antes del procedimiento.
Hay otras condiciones que han demostrado su valor prondstico en otros estudios, no
recogidas en nuestra base de datos o recogidas en un porcentaje insuficiente de
pacientes, como son la fragilidad, insuficiencia cardiaca previa, indice de comorbilidad
de Charlson, mini mental state examination, hipoalbuminemia, 4’ necesidad de oxigeno

domiciliario, o la prueba de marcha de los 6 minutos. 4 Otra limitacion fue la
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imposibilidad de acceso en el programa informatico Jimena 4 a ingresos hospitalarios
en otras comunidades auténomas, asi como la incapacidad de determinar la causa de
fallecimiento en un reducido niumero de pacientes (6, en los cuales se atribuy6 a una
causa cardiovascular).

Nuestro estudio tiene un marcado caracter clinico, practico y contemporaneo. Por
un lado, pretende dar respuesta a un problema muy relevante por su prevalencia,
implicaciones clinicas y econémicas. Asimismo, es practico porque simula lo que
acontece en el dia a dia, en el que los equipos médicos tienen que elegir la alternativa
terapéutica mas apropiada para los pacientes con EAo con las variables que hemos
incluido en el analisis, y porque nos ha permitido identificar areas de mejora de nuestros
resultados. Por otro lado, es contemporaneo porque se han analizado los pacientes
sometidos a implante de TAVI con los modelos de protesis disponibles en la actualidad,
eliminando las que ya no estan en el mercado. Otros aspectos positivos son que tanto
el numero de pacientes incluidos como las variables analizadas es elevado y se ha
realizado el seguimiento de todos los pacientes del estudio, sin ninguna pérdida.

Finalmente, se ha configurado una Web-App (https://icicor.shinyapps.io/app_mortavii/)

disponible en cualquier dispositivo conectado a internet que permite de forma muy
intuitiva el calculo del riesgo de mortalidad al afio tras el implante de la TAVIy que puede
ayudar a la hora de seleccionar pacientes para esta técnica.

La realizacion de este trabajo ha servido para generar nuevos proyectos que nuestro
grupo abordara préximamente (por ejemplo, la determinacion de los factores predictores
de mejoria sintomatica tras el implante de la TAVI), y para identificar areas de mejora e
implementar medidas encaminadas a optimizar nuestros resultados (reduccion de la

tasa de marcapasos o inclusion de nuevas variables en nuestra base).

10. CONCLUSIONES.

Los factores predictores de mortalidad al afio tras el implante de TAVI con prétesis
de ultima generacion identificados en el presente estudio son la insuficiencia renal
terminal, la arteriopatia periférica, la anemia y la hipertensién pulmonar. En base estas
variables, se ha elaborado una escala de riesgo (MORTAVI-1) que puede ayudar en la
seleccion y estratificacion prondstica de los pacientes candidatos a TAVI. Los resultados
de nuestra serie son positivos en términos de mortalidad y mejora funcional. Para seguir
mejorando nuestros resultados, proponemos realizar un exhaustivo estudio vy
optimizacion de dichas comorbilidades antes del implante y analizar los factores que

determinan nuestra elevada tasa de implante de marcapasos.
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12. ANEXOS.

Anexo 1.- Hallazgos mas relevantes de los principales ensayos clinicos aleatorizados (TAVI vs RQVA).

RIESGO STS TIPO DE TAVI RQVA TAVI RQVA TAVI RQVA Tasa de
, Score PROTESIS ESTUDIO mortalidad | mortalidad | mortalidad | mortalidad ictus Ictus marcapasos
QUIRURGICO | pedio 1 mes 1 mes 1 afno 1 afno 1 mes 1 mes 1 mes / 1aio

5.8% BE PARTNER 2A 3,9% 4,1% 12,3% 12,9% 5,5% 6,1% 8,5/9,9%
INTERMEDIO

4.5% AE SURTAVI 2,2% 1,7% 6,7% 6,8% 3,4% 5,6% 25,9 (1 mes%)

AE: autoexpandible. BE: balon expandible
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Anexo 2.- Variables analizadas.

1)

2)

3)

Demograficas: edad, género, indice de masa corporal (peso Kg / talla m?),
procedencia, diabetes mellitus, diabetes dependiente de insulina, hipertension
arterial, tabaquismo, dislipemia, enfermedad coronaria, angioplastia coronaria
percutanea, infarto de miocardio, cronologia del infarto, enfermedad renal cronica,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, cirugia cardiaca, cirugia valvular, bypass
coronario, enfermedad vascular periférica, ictus, fibrilacién auricular, marcapasos o
desfibrilador automatico implantable, aorta en porcelana, cancer, placa
ateroesclerética compleja, puntuacion de la escala CHA2DS>-VASc, CHA2DS2-VA,
EuroSCORE I, EUROSCORE II, escala STS, TAVI-2 score.

Clinicas: angina, disnea, grado escala NYHA (New York Heart Association),

sincope, ausencia de sintomas, motivo para la eleccion de TAVI.

Derivadas de pruebas complementarias:

a. Ecocardiograma: fraccion de eyeccion ventricular izquierda, area valvular
aortica, gradiente medio y maximo transvalvular, velocidad maxima
transvalvular, insuficiencia adrtica concomitante, grado de insuficiencia mitral,
grado de insuficiencia tricuspide, presion sistolica arteria pulmonar.

b. Coronariografia: realizada o no, angioplastia coronaria, dias transcurridos
desde el cateterismo hasta la angioplastia.

c. TAC cardiaco y de aorta: diametro maximo anillo aértico, diametro minimo
anillo aértico, area anillo adrtico, perimetro anillo adrtico, altura de salida del
tronco coronario izquierdo, altura de salida de la arteria coronaria derecha,
didmetro maximo seno aortico, diametro minimo seno aodrtico, score de Agatston
valvular, valvula adrtica bicuspide, aorta en porcelana, diametro maximo acceso
arteria femoral derecha, diametro minimo acceso arteria femoral derecha,
diametro maximo acceso arteria femoral izquierda, diametro minimo acceso
arteria femoral izquierda.

d. Electrocardiograma: bloqueo de rama derecha, bloqueo de rama izquierda,
fibrilacion auricular, flutter auricular, ritmo electroestimulado.

e. Analitica sanguinea: hemoglobina, leucocitos, plaquetas, creatinina, NT-

proBNP, filtrado glomerular, estadio de insuficiencia renal.

4) Relacionadas con el procedimiento: estenosis adrtica nativa, valve in valve,

acceso primario transfemoral, otro acceso vascular, predilatacion, tamafio del balén,
tipo de valvula (autoexpandible o expandible con balon), tamafio protesis valvular,
insuficiencia adrtica post implante, dispositivo de cierre vascular, cierre vascular
fallido, tiempo del procedimiento, cantidad de contraste, baléon femoral, stent

femoral, cierre quirurgico acceso femoral, complicacion vascular.
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5)

6)

7)

8)
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Complicaciones del procedimiento: arritmia, bloqueo de rama izquierda de novo,
bloqueo de rama derecha de novo, bloqueo auriculo-ventricular completo de novo,
taquicardia ventricular, parada cardiorespiratoria, rotura del anillo aértico, derrame
pericardico, taponamiento cardiaco, oclusion de artera coronaria, embolizacion
valvular, necesidad de soporte hemodinamico, necesidad de conversion a cirugia
abierta, hipotensién severa mantenida, sangrado mayor, sangrado menor, éxito del
procedimiento, muerte periprocedimiento, causa de la muerte.

Evolucioén en la fase hospitalaria: duracion del ingreso, implante de marcapasos
permanente, motivo del implante, tiempo transcurrido entre el implante de la TAVI y
el marcapasos, infeccion respiratoria, sepsis, fallo renal agudo, fibrilacién auricular
de novo, accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, complicacion vascular
menor, complicacién vascular mayor, sangrado leve, sangrado grave, sangrado que
compromete la vida, muerte por sangrado, insuficiencia aodrtica perivalvular,
insuficiencia adrtica intravalvular, mortalidad en fase hospitalaria, causa de muerte.
Evolucion al mes: hospitalizacién al mes (cardiovascular, no cardiovascular),
muerte al mes (cardiovascular, no cardiovascular), causa de la muerte.

Evolucién al afio: grado escala NYHA, angina, sincope, implante de marcapasos
tras alta, indicacion del marcapasos, fraccion de eyeccion ventricular izquierda,
gradiente medio transvalvular, gradiente maximo transvalvular, area valvular aédrtica,
insuficiencia adrtica perivalvular, insuficiencia aodrtica intravalvular, grado de
insuficiencia mitral, grado de insuficiencia tricispide, presion sistdlica arteria
pulmonar, hospitalizacion al afio, causa de la hospitalizacion, muerte al afio, causa

de muerte (cardiovascular o no cardiovascular).
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Anexo 3.- Algoritmo de decision de la estenosis aortica con indicacion de intervencion utilizado en el HCUV.

EAo CON INDICACION DE INTERVENCION

. . - TRATAMIENTO
SESION MEDICO QUIRURGICA |—— | FUTIL -
l MEDICO
[ |
RQVA RQVA , A ‘ RQVA TAVI
(Mecanica) (Biologica) vs |
- TAVI —_ g
65 anos 70 afnos 75 afos >
Y
CONDICIONANTES
/ |
A FAVOR DE RQVA PREFERENCIA DEL PACIENTE A FAVOR DE TAVI
- Aneurisma de aorta >45 mm - Re-intervencion cardiaca
- Otra valvulopatia moderada-severa - Riesgo intermedio-alto (EuroSCORE-Il >3%)
- Enfermedad coronaria con indicacién de bypass - Enfermedad coronaria tratable con ACTP
- Anatomia desfavorable para TAVI - Anatomia desfavorable para RQVA
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Anexo 4.- Caracteristicas generales de la poblacion y resultados del programa TAVI

Tabla 1.- Caracteristicas clinicas y demograficas

VARIABLES CLINICAS Y DEMOGRAFICAS

Edad
Mujeres
indice de masa corporal (kg/m?)
indice de masa corporal = 40 kg/m?
indice de masa corporal 30-39.9 kg/m?
indice de masa corporal 18.5-29.9 kg/m?
indice de masa corporal < 18.5 kg/m?
Remitidos de otros hospitales
Diabetes mellitus
Dependientes de insulina
Hipertension arterial
Tabaquismo

No

Activo

Extabaquismo
Enfermedad coronaria
Angioplastia coronaria percutanea
Infarto previo

>90 dias

< 30 dias

30-90 dias
Insuficiencia renal crénica
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
Cirugia cardiaca
Cirugia de revascularizacion coronaria
Cirugia valvular
Enfermedad arterial periférica
Ictus
Fibrilacion auricular
Marcapasos o DAI

Cancer

81.1+6.1
408 (45%)

27.2+ 4.4

15 (1.6%)
203 (22.4%)
682 (75.2%)

7 (0.8%)
536 (59.1%)
323 (35.6%)

88 /323 (27.2%)
702 (77.4%)

678 (74.8%)
51 (5.6%)
178 (19.6%)
330 (36.4%)
256 (28.2%)
122 (13.5%)
114 (12.6%)
5 (0.6%)
3 (0.3%)
193 (21.3%)
94 (10.4%)
60 (6.6%)
31 (3.4%)
38 (4.2%)
70 (7.7%)
80 (8.8%)
318 (35.1%)
75 (8.3%)
145 (16%)
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Aorta en porcelana
Angina
Disnea
NYHAI
NYHAII
NYHA I
NYHA IV
Sincope

Asintomaticos

Motivo para eleccion de TAVI

Edad
Comorbilidad

Decision del paciente

Otras

Euroscore |

Euroscore Il
Euroscore Il < 4%
Euroscore Il 4-8%
Euroscore Il > 8%

STS score
STS score < 4%
STS score 4-8%
STS score > 8%

CHA: DS; -VASc

CHA: DS; -VA

TAVI 2 Score

ESCALAS DE RIESGO

203 (22.4%)
816 (90%)

394 (43.4%)
403 (44.4%)

579 (63.8%)
164 (23.1%)
159 (17.5%)

11.4[8.2-17.5]
3.4 [2.2-4.9]
559 (61.6%)
275 (30.3%)

3.7 [2.6-5.3]
504 (55.5%)
344 (37.9%)

27 (3%)

54 (6%)

56 (6.2%)
74 (8.2%)
16 (1.8%)

5 (0.6%)

73 (8%)

60 (6.6%)
4 [3-5]
3 [3-4]
2 [1-3]
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Tabla 2.- Caracteristicas derivadas de las pruebas complementarias

ECOCARDIOGRAMA
Fraccion de eyeccion ventricular izquierda (%)
Fraccion de eyeccion ventricular izquierda < 40%
Fraccion de eyeccion ventricular izquierda 40-49.9%
Fraccion de eyeccion ventricular izquierda = 50%
Area (cm?)
Gradiente maximo (mmHg)
Gradiente medio (mmHg)
Velocidad maxima (m/seg)
Insuficiencia adrtica moderada / severa
Insuficiencia mitral moderada o severa
Insuficiencia triciispide moderada o severa
Presion sistoélica arterial pulmonar (mmHg)

Presion sistolica arterial pulmonar 2 60 mmHg

Cateterismo cardiaco previo
Dias entre el cateterismo y el implante

Angioplastia coronaria

Dias entre el cateterismo y la angioplastia

TAC previo al implante

Dias entre el TAC y el implante

Score Agatston

Maximo diametro del anillo aértico (mm)
Minimo diametro del anillo adértico (mm)

Area del anillo aértico (mm?)

Perimetro del anillo aértico (mm)

Altura hasta el tronco coronario izquierdo (mm)
Altura hasta ostium coronaria derecha (mm)
Maximo diametro de aorta sinusal (mm)

Valvula aértica bicuspide

CATETERISMO CARDIACO

TAC CARDIACO Y DE AORTA

T

60 [52-65]
104 (11.5%)
88 (9.7%)
715 (78.8%)
0.7 [0.6-0.9]
72 [61-86]
45 [39-55]
4.2 [3.9-4.7]
200 (22%)
199 (22%)
138 (15.2%)
40 [33-51]
76 (8.4%)

80.2 + 105.7
28 [8-78]
267 (29.4%)
6 [0-14]

894 (98.6%)
20 [8-41]
2726 [1811-3994]
271 [250-291]
215 [196-234]
454 [394-527]
78 [72-83]
13.3[11.5-15.4]
14.5 [12-17]
33.0 [30-36]
20 (2.2%)

27



Bloqueo completo de rama izquierda
Bloqueo completo de rama derecha
Ritmo sinusal

Fibrilacion auricular / flutter

Electroestimulado

Hemoglobina (mg/dl)

Leucocitos (x103/mg/dl)

Plaquetas (x103/mL)

Creatinina (mg/dl)

Aclaramiento de creatinina (ml/min)
Grado 1 (aclaramiento 290 ml/min)
Grado 2 (60-89.9 ml/min)

Grado 3a (45-59.9 ml/min)
Grado 3b (30-44.9 ml/min)
Grado 4 (15-29.9 ml/min)
Grado 5 (< 15 ml/min)
NT-proBNP (pg/ml)

Trabajo de fin de grado

ELECTROCARDIOGRAMA

96 / 852 (11.3%)
113/ 853 (12.5%)
620 (68.4%)
232 (25.6%)
55 (6.1%)

ANALITICA

12.3+1.9
6.97 [5.7-8.6]
181 [147-230]
1.0 [0.8-1.3]
51 [40-65]
57 (6.3%)
239 (26.4%)
274 (30.3%)
249 (27.5%)
70 (7.7%)
17 (1%)
2355 [987-5416]
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Tabla 3.- Caracteristicas relacionadas con el procedimiento

RELACIONADAS CON EL PROCEDIMIENTO

Estenosis adrtica nativa 890 (98.1%)
Valve in valve 17 (1.9%)
Acceso transfemoral 847 (93.4%)
Otro acceso vascular * 60 (6.6%)
Predilatacion 726 (80%)
Tamaiio del balon (mm) 21+£23
Tamano de la protesis 26.9+ 3.2
Prétesis autoexpandible T 642 (70.8%)
Tamano de las protesis autoexpandibles 274+ 3.2
Prétesis expandible con balén * 265 (29.2%)
Tamano de las protesis expandibles con balén 21.1+2.6
Postdilatacion 154 (17%)
Insuficiencia adrtica
No 517 (57.4%)
Ligera 269 (29.6%)
Moderada 96 (10.7%)
Severa 19 (2.1%)
Dispositivo de cierre
Perclose™ 749 (89.2%)
Prostar™ 64 (7.6%)
Otro 34 (4%)
Fallo dispositivo cierre 51/ 847 (6%)
Complicacion en el acceso vascular 69 /847 (8.1%)
Balon femoral 35/847 (4.1%)
Stent vascular 28 /847 (3.3%)
Cirugia vascular 15/ 847 (1.8%)
Contraste (cc) 160 [125-220]
Tiempo del procedimiento (minutos) 81 [60-112]
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COMPLICACIONES

Rotura del anillo

Bloqueo de rama izquierda
Bloqueo de rama derecha
Bloqueo auriculo-ventricular completo
Taquicardia ventricular

Parada cardiaca

Derrame pericardico
Taponamiento cardiaco

Oclusion coronaria

Embolizaciéon de la valvula
Soporte hemodinamico
Conversion a cirugia abierta
Complicacion menor hemorragica
Complicacion mayor hemorragica
Complicacion menor vascular
Complicacion mayor vascular

Implante exitoso

Muerte durante el procedimiento

Trabajo de fin de grado

3 (0.3%)
268 (34.6%)
9 (1.2%)
91 (10.1%)
9 (1%)
14 (1.5%)
10 (1.1%)
7 (0.7%)
14 (1.5%)
21 (2.3%)
31 (3.4%)
2 (0.2%)
42 (4.6%)
32 (3.5%)
63 (6.9%)
42 (4.6%)
836 (92.2%)
7 (0.8%)

*Otros accesos vasculares: Transaxilar (n=45), transapical (9), subclavio quirurgico (5),

transcava (1)

9 Protesis autoexpandibles: CoreValve Evolut (306), Accurate neo (246), Allegra (8),

Portico 78, Vienna 4, Evolut XT 1

# Protesis expansibles con balén: Sapien 3 (150), MyValv (112), Lotus (3)
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Tabla 4.- Caracteristicas relacionadas con la evolucion hospitalaria

EVOLUCION EN FASE HOSPITALARIA

Sepsis 46 (5.1%)
Necesidad de marcapasos 181/ 826 (21.9%)
Marcapasos en prétesis autoexpandibles 127 /1 579 (21.9%)
Marcapasos en prétesis balon expandibles 54 | 247 (21.8%)
Sangrado menor 42 (4.7%)
Sangrado mayor 32 (3.5%)
Sangrado que compromete la vida 10 (1.1%)
Sangrado mortal 3 (0.3%)
Ictus 24 (2.7%)
Insuficiencia renal 37 (4.1%)
Fibrilacion auricular de novo 40 (4.4%)
Infarto de miocardio 7 (0.8%)
Neumonia nosocomial 31 (3.4%)
Complicacion vascular menor 61 (6.7%)
Complicacion vascular mayor 38 (4.2%)
Estancia hospitalaria, dias 6 [4-8]
Mortalidad hospitalaria 27 (3.0%)

Tabla 5.- Evolucion durante el seguimiento.

EVOLUCION DURANTE EL SEGUIMIENTO

1-3 MESES 3-12 MESES
(n=880) (n=856)

Hospitalizacion 123 (14%) 110 (12.9%)
Hospitalizacion cardiovascular 63 (7.2%) 42 (5.6%)
Hospitalizacion no cardiovascular 60 (6.9%) 68 (9.1%)
Implante de marcapasos tras el alta hospitalaria 16 /628 (2.5%)*
Mortalidad 24 (2.7%) 39 (4.6%)
Mortalidad cardiovascular 14 (1.6%) 11 (1.3%)
Mortalidad no cardiovascular 10 (1.1%) 28 (3.3%)

* Se han excluido los pacientes con marcapasos previo al implante de TAVI e implantes durante
la hospitalizacion.
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