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Cartas al Editor

Acerca de los resultados hospitalarios tras ICP y TAVI )

frente a la sustitucion quirargica de la valvula adrtica 'y Eh
cirugia coronaria combinadas

In-hospital outcomes after PCI and TAVI versus combined aortic
valve replacement and coronary surgery

Sr. Editor:

Hemos leido con interés el estudio de Mclnerney et al.'
publicado en Revista Espariola de Cardiologia y ofrecemos algunas
observaciones que creemos que pueden ser de interés para el
lector.

Observamos que entre los autores del articulo no consta
ningn cirujano cardiovascular. Los cirujanos podrian haber
aportado su experiencia en la interpretacion del andlisis de
bases de datos administrativas que, como es bien sabido, estan
sujetas a sesgos muy significativos en el andlisis de indicadores
clinicos?. Un ejemplo de esto es que la incidencia de fibrilacién
auricular posoperatoria reportada en el articulo fue del 2,8%, la
mas baja jamas publicada (entre 5 y 10 veces inferior a la hasta
ahora conocida)*; pero no parece que los autores hayan
apreciado esta peculiaridad, que solo puede entenderse por
errores de codificacion y no habria pasado desapercibida
para autores familiarizados con las complicaciones posopera-
torias.

Igualmente, creemos que existen errores en la seleccion de los
pacientes. Los autores afirman haber excluido de la rama
quirargica a los pacientes sometidos a cirugia mitral o
tricuspidea. Sin embargo, después de valorar los codigos de
seleccion en el anexo, no excluyeron otros procedimientos
asociados, como la cirugia de la aorta toracica, los defectos
septales ni todas las reparaciones mitrales o tricuspideas.
Aplicando criterios de exclusién mas exhaustivos, hicimos un
analisis propio del Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD) y
observamos que tanto el nimero de pacientes en el grupo
quirargico (n = 3.446) como su mortalidad (4,7%) disminuyeron
mas de un 30%.

Por otro lado, los autores decidieron excluir todos los eventos de
implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) e intervencion
coronaria percutanea (ICP) en el mismo ingreso, por ser incapaces
de diferenciar si el procedimiento fue planificado o de rescate. En
una consulta al CMBD con similares coddigos para el TAVI,
detectamos 187 eventos de TAVI e ICP en el mismo ingreso (lo
que representa casi un 20% de la rama percutanea del articulo), con
una mortalidad del 8,6% (n = 16). Entendemos que eliminar estos
pacientes puede suponer un grave sesgo y que, en cualquier caso,
es mayor que el de incluirlos y asumir la imposibilidad de
distinguir la indicacion de PCI.

También es cuestionable la seleccion de pacientes sometidos a
TAVI con una ICP en los 6 meses previos, ya que: a) es dificil la
identificacion univoca de distintos eventos del mismo paciente
en el CMBD; b) los datos del CMBD de algunos hospitales son muy
deficientes tras la implantacion del CIE-10°; c¢) es arbitrario
excluir a los tratados con ICP en el mismo evento u otro posterior,
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y d) es imposible saber si los procedimientos de TAVI e ICP
previos se realizaron por el mismo sindrome clinico o por uno
distinto.

Con respecto al analisis por puntuaciéon de propension, es
necesario recalcar que la cohorte quiriirgica emparejada poco tiene
que ver con la cohorte original (mas anciana, con mas mujeres,
enfermedad renal crénica, enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, insuficiencia cardiaca. . .). Es muy probable que cualquier
paciente con este perfil entre 2016 y 2019 habria sido candidato a
TAVI, puesto que el riesgo quirtrgico seria alto o prohibitivo. Si los
equipos multidisciplinarios locales decidieron optar por una
cirugia, probablemente seria por la imposibilidad técnica de un
abordaje percutaneo. Asi pues, nos preguntamos qué conclusion
atil para la practica clinica diaria se puede extraer de tal
comparacion.

En la comparacion de los grupos emparejados, 10 de las
15 variables de ajuste tuvieron una diferencia media estandarizada
> 0,1, lo que refleja que el emparejamiento fue sub6ptimo. Este
estudio es un ejemplo de que la similitud de la distribucién de la
puntuacién de propension estimada (véase la figura 2B!) no
implica que las covariables basales medidas se hayan equilibrado
entre los 2 grupos y tampoco implica que el modelo de puntuacion
de propension se haya especificado correctamente. El area bajo la
curva del modelo de propension tampoco dice mucho, ya que es
sabido que aquella no da ninguna indicacién de si una variable de
confusion importante se ha omitido del modelo de estimacion de la
puntuacién de propension®.

En definitiva, creemos que se debe tomar con extrema cautela
los hallazgos de este estudio. Entendemos que el analisis de
bases de datos que incluyen una rama quirdrgica puede generar
sesgos de seleccion y defectos en la interpretacion de los
resultados. La participacion de cirujanos en el analisis de esos
datos puede contribuir a paliar esos problemas. Ademas,
entendemos que la comparaciéon de indicadores clinicos debe
hacerse a partir de registros clinicos. En este sentido, la Sociedad
Espafiola de Cirugia Cardiovascular y Endovascular ha puesto en
marcha el Registro Espaifiol de Cirugia Cardiaca, que permite
analizar mas de 1.200 indicadores de proceso y resultado a nivel
de paciente. Animamos a otras sociedades cientificas a repetir
esta iniciativa para que en el futuro se pueda realizar estudios
comparativos sin la necesidad de recurrir a bases de datos
administrativas.
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Acerca de los resultados hospitalarios tras ICP y TAVI
frente a la sustitucion quirargica de la valvula adrtica 'y
cirugia coronaria combinadas. Respuesta

In-hospital outcomes after PCI and TAVI versus combined aortic
valve replacement and coronary surgery. Response

Sr. Editor:

Agradecemos el interés de Carnero et al. en nuestro articulo
sobre los resultados hospitalarios en pacientes con estenosis
adrtica y enfermedad coronaria concomitante’. En relacién con la
validez y la utilidad del Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD)
para la investigacion de resultados en salud, diferentes estudios
basados en el CMBD han validado su utilidad para analizar los
resultados de los procesos clinicos en Espafia, incluidos algunos de
Carnero et al.>. Reconocemos que algunas complicaciones pos-
procedimiento pueden estar subestimadas debido a una infraco-
dificacién del CMBD, limitacion reflejada en nuestro articulo. Sin
embargo, complicaciones mas graves como la mortalidad hospi-
talaria no se ven alteradas por esta razon.

Se seflala que los resultados podrian estar sesgados por no
haberse excluido procedimientos quirargicos que incluyesen la
aorta toracica, defectos septales y reparaciones mitrales/tricuspi-
deas. Seglin nuestros datos, un analisis que excluyese tales
procedimientos daria lugar a una poblacion de 4.388 pacientes
con sustitucion quirargica de la valvula adrtica (SQVA) y cirugia de
revascularizacion aortocoronaria (CABG), con una tasa bruta de
mortalidad asociada del 6,98%, mayor que la del grupo de implante
percutaneo de valvula aodrtica (TAVI) e intervencidon coronaria
percutanea (ICP) (3%; p=0,001). En el analisis por puntuaciéon de
propension correspondiente a estas exclusiones, para 774 pacien-
tes emparejados, la mortalidad del grupo de TAVI + ICP fue menor
que la del de SQAV + CABG (efecto medio del tratamiento, el 3,3
frente al 7,2%; odds ratio [OR] = 0,44; intervalo de confianza del 95%
[I1C95%], 0,26-0,74; p < 0,001).
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Carnero et al. consideran un sesgo la exclusion de los casos en
que se realiz6 TAVI e ICP en el mismo episodio. Sin embargo, la
validez de nuestro estudio se circunscribe a la comparacioén de los
resultados en pacientes —con las caracteristicas que describe—
sometidos a TAVI tras haberse sometido a ICP en los 6 meses
previos frente a los que se sometieron a SQAV + CABG en el mismo
episodio; por lo tanto, no son aplicables a pacientes sometidos a
TAVI e ICP en el mismo episodio, estrategia terapéutica que ademas
se ha utilizado minoritariamente en registros previos (< 10%)°.

Otras observaciones se refieren a que consideran «dificil» la
identificaciéon univoca de distintos episodios del mismo paciente
en el CMBD, pero nuestra metodologia de identificacién se ha
mostrado robusta en numerosas publicaciones previas en que se ha
utilizado®; con respecto a la posible deficiencia de los datos del
CMBD tras la implantacion del CIE-10 que se apunta en la carta
original, sin embargo, la validez del CMBD para analizar procesos
clinicos ha sido igualmente contrastada, tal y como comentamos al
principio de esta carta®. Por Gltimo, consideran «imposible» saber si
los procedimientos de TAVI y PCI previos se realizaron por el
mismo sindrome clinico o por uno distinto, pero en nuestro
articulo no se hace referencia a sindrome alguno, sino a
procedimientos relacionados con la estenosis adrtica grave (SQVA
y TAVI) y enfermedad coronaria concomitante que requiere
revascularizacion (CABG e ICP).

Finalmente, sobre los comentarios al analisis por puntuacion de
propension, cabe sefialar que hemos comprobado que nuestro
modelo no presenta problemas de linealidad (los términos
cuadraticos de las variables continuas no son significativos) ni
de colinealidad (la media del factor de inflacion de la varianza es
1,03). Ademads, hemos especificado un nuevo modelo con
emparejamiento perfecto sobre la poblacion de estudio de nuestro
trabajo (480 pares) y otro considerando las exclusiones adicionales
indicadas por Carnero et al. (462 pares), y hemos encontrado que
en ambos casos la mortalidad hospitalaria tras el TAVI + ICP fue
menor que la del grupo de SQVA+ CABG (efecto medio del
tratamiento, el 2,5 frente al 7,5%; OR=0,34; 1C95%, 0,16-0,67;
p<0,001; y el 2,4 frente al 6,7%; OR=0,34; 1C95%, 0,15-0,70;
p =0,002).
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