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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La enfermedad coronaria (EC) es frecuente en pacientes con estenosis aortica; sin
embargo, la estrategia terapéutica 6ptima sigue siendo objeto de debate. Investigamos los resultados
periprocedimiento en pacientes sometidos a implante percutaneo de valvula aértica con intervenciéon
coronaria percutanea (TAVI/ICP) frente al recambio valvular aértico con injerto de derivacién de arteria
coronaria (RVAo/CABG) en pacientes con estenosis adrtica con EC.

Meétodos: Con los datos de alta del Sistema Nacional de Salud Espafiol, se identificaron 6.194 pacientes
(5.217 RVA0/CABG y 977 TAVI/ICP) entre 2016 y 2019. Se realiz6 un analisis emparejado por puntuaciéon
de propension ajustado por caracteristicas basales. El objetivo primario fue la mortalidad hospitalaria,
Los objetivos secundarios fueron las complicaciones hospitalarias y rehospitalizacién cardiovascular a
30 dias.

Resultados: Tras el emparejamiento, se seleccionaron 774 parejas de pacientes. La mortalidad total
hospitalaria fue mas frecuente en el grupo quirtrgico (3,4 frente a 9,4%, p < 0,001), al igual que el ictus
periprocedimiento (0,9 frente a 2,2%, p=0,004), fallo renal agudo (4,3 frente a 16,0%, p < 0,002),
transfusion (9,6 frente a 21,1%, p < 0,001) y neumonia intrahospitalaria (0,1 frente a 1,7%, p = 0,001). La
implantacion de marcapasos permanente fue mas frecuente en el tratamiento percutaneo (12,0 frente a
5,7%, p <0,001). Los centros de menor volumen (< 130 procedimientos por afio) tuvieron mayor
mortalidad hospitalaria para ambos procedimientos: TAVI/ICP (3,6 frente a 2,9%, p < 0,001) y RVAo/
CABG (9,3 frente a 6,8%, p < 0,001). La rehospitalizacion cardiovascular a 30 dias no difirié entre los
grupos.

Conclusiones: En este estudio nacional contemporaneo, el tratamiento percutaneo de estenosis adrtica y
EC tuvo menor mortalidad y morbilidad intrahospitalaria que la intervencién quirtrgica. Los centros de
mayor volumen presentaron menor mortalidad hospitalaria en ambos grupos, justificindose
investigaciones futuras en centros nacionales de alto volumen.

© 2023 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

In-hospital outcomes following percutaneous versus surgical intervention in the
treatment of aortic stenosis and concomitant coronary artery disease

ABSTRACT

Introduction and objectives: Concomitant coronary artery disease (CAD) is prevalent among aortic
stenosis patients; however the optimal therapeutic strategy remains debated. We investigated
periprocedural outcomes among patients undergoing transcatheter aortic valve implantation with
percutaneous coronary intervention (TAVI/PCI) vs surgical aortic valve replacement with coronary artery
bypass grafting (SAVR/CABG) for aortic stenosis with CAD.

Methods: Using discharge data from the Spanish National Health System, we identified 6194 patients
(5217 SAVR/CABG and 977 TAVI/PCI) between 2016 and 2019. Propensity score matching was adjusted

Correo electronico: luisnombela@yahoo.com (L. Nombela-Franco).

, @luisnombela

https://doi.org/10.1016/j.recesp.2022.12.011

0300-8932/© 2023 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.


http://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.1016/j.recesp.2022.12.011&domain=pdf
https://doi.org/10.1016/j.recesp.2022.12.011
mailto:luisnombela@yahoo.com
https://twitter.com/@luisnombela
https://doi.org/10.1016/j.recesp.2022.12.011

A. McInerney et al./Rev Esp Cardiol. 2023;76(8):600-608 601

for baseline characteristics. The primary outcome was in-hospital all-cause mortality. Secondary
outcomes were in-hospital complications and 30-day cardiovascular readmission.

Results: Matching resulted in 774 pairs. In-hospital all-cause mortality was more common in the SAVR/
CABG group (3.4% vs 9.4%, P < .001) as was periprocedural stroke (0.9% vs 2.2%; P =.004), acute kidney
injury (4.3% vs 16.0%, P <.001), blood transfusion (9.6% vs 21.1%, P <.001), and hospital-acquired
pneumonia (0.1% vs 1.7%, P=.001). Permanent pacemaker implantation was higher for matched TAVI/
PCI (12.0% vs 5.7%, P < .001). Lower volume centers (< 130 procedures/y) had higher in-hospital all-
cause mortality for both procedures: TAVI/PCI (3.6% vs 2.9%, P < .001) and SAVR/CABG (8.3 vs 6.8%, P
<.001). Thirty-day cardiovascular readmission did not differ between groups.

Conclusions: In this large contemporary nationwide study, percutaneous management of aortic stenosis
and CAD with TAVI/PCI had lower in-hospital mortality and morbidity than surgical intervention. Higher
volume centers had less in-hospital mortality in both groups. Dedicated national high-volume heart

centers warrant further investigation.
© 2023 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

EA: estenosis adrtica

CABG: cirugia de revascularizacion aortocoronaria
ICP: intervencién coronaria percutanea

MPP: marcapasos permanente

RVAo: recambio valvular adrtico quirargico

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica

INTRODUCCION

El implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) ha pasado a ser
en la actualidad un tratamiento establecido para la estenosis
aortica (EA) grave. Midltiples estudios han mostrado unos
resultados comparables y, en algunos casos, un mejor resultado
del TAVI en comparacion con el recambio valvular aértico (RVAo0)
quirtrgico, sea cual sea el riesgo quiriirgico’. La presencia de una
enfermedad coronaria coexistente que requiere revascularizacion
se da en hasta un 20% de los pacientes con EA grave, y la
prevalencia de la revascularizacion previa, ya sea mediante una
intervencion coronaria percutanea (ICP) o mediante cirugia de
revascularizacion aortocoronaria (CABG) en esta cohorte es mucho
mas alta®>*. No obstante, contintian existiendo dudas acerca del
tratamiento 6ptimo de estos pacientes, que han sido excluidos de
la mayor parte de los ensayos aleatorizados. Algunos datos
recientes han sugerido que la ICP es segura antes del TAVI, con
unas tasas bajas de fallo en el vaso diana y la lesion diana a los
2 afios”. Por otro lado, una revascularizacién incompleta o una
puntuaciéon SYNTAX (Synergy Between PCI with Taxus and Cardiac
Surgery) residual alta confieren un mayor riesgo de eventos
adversos cardiovasculares y cerebrovasculares mayores>®. Las
guias actuales sugieren que tanto el tratamiento de RVAo/CABG
como el de TAVI/ICP pueden ser apropiados en los pacientes a los
que se practican intervenciones de reemplazo de la valvula adrtica,
pero en el contexto de una enfermedad coronaria compleja
concomitante, puede optarse preferentemente por el empleo de
RVAo y CABG”. Sin embargo, las comparaciones directas de TAVI/
ICP frente a RVAo/CABG son escasas. Los metanalisis recientes de
estudios publicados hasta la fecha han sugerido unos resultados a
corto plazo comparables en los pacientes tratados con TAVI e ICP y
en los tratados con RVAo y CABG, pero los estudios incluidos eran
pequefios y con un riesgo elevado de sesgo®'°. Ademas, muchos
estudios sobre esta importante cuestion clinica han incluido a
pacientes de la época en la que el TAVI empezaba a ser aceptado

como un tratamiento viable para la EA, y es posible que ya no
reflejen la practica clinica actual, los dispositivos de la presente
generacion ni los resultados. En consecuencia, nuestro objetivo fue
evaluar los resultados contemporaneos en pacientes tratados con
ICP y TAVI en comparacion con los tratados con RVAo y una CABG
concomitante, en una poblacién de ambito nacional.

METODOS
Poblacion del estudio

Se llevo a cabo un estudio observacional retrospectivo de todos
los pacientes dados de alta de hospitales del Sistema Nacional de
Salud de Espafia tras un recambio valvular aértico quirargico
(RVA0) o un TAVI con una revascularizacion coronaria asociada,
entre enero de 2016 y diciembre de 2019. La revascularizacion
coronaria fue mediante CABG en los pacientes tratados con RVAo y
mediante ICP en los tratados con TAVI. La revascularizacion se llevo
a cabo en el mismo episodio de asistencia médica en los tratados
con RVAo, y en un plazo de 6 meses antes del TAVI en los tratados
con una intervencién percutanea.

Los datos se extrajeron del conjunto minimo basico de datos del
Servicio Nacional de Salud de Espafia utilizando la Clasificacion
Internacional de Enfermedades, 102 edicion (CIE-10). Los codigos
de la CIE-10 utilizados para la extraccion de datos sobre las
intervenciones, las comorbilidades y las complicaciones se
muestran en el tabla 1 del material adicional. Las hospitalizaciones
multiples debidas a traslados entre hospitales se consideraron un
mismo episodio de asistencia médica, que se atribuy6 en este
estudio al hospital de mayor complejidad. Se excluyd a los
pacientes de edad < 18 afios, a los que se dio de alta en contra de la
recomendacion médica y a los que tuvieron una duracién de la
hospitalizacion de 1 dia o menos antes de ser dados de alta con vida
para su traslado al domicilio. Se excluyé también a los pacientes
con una forma de presentacién inicial de endocarditis infecciosa,
shock cardiogénico o infarto agudo de miocardio, asi como a los
tratados de manera concomitante con una intervencion mitral o
tricuspidea. Por Gltimo, se excluyo también a los pacientes tratados
con TAVI e ICP en el mismo episodio de asistencia médica (mismo
ingreso hospitalario) ya que no era posible determinar si se trataba
de intervenciones programadas o de rescate a causa de una
obstruccién coronaria u otras complicaciones de la intervencion.

El objetivo principal fue la mortalidad intrahospitalaria por
cualquier causa. Los objetivos secundarios incluyeron las siguien-
tes complicaciones periintervencion: lesion renal aguda, infarto de
miocardio periintervencion, ictus periintervencion, implante de
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marcapasos permanente (MPP), duracion de la hospitalizacién y
reingreso por causa cardiovascular en 30 dias. En un andlisis
secundario examinamos también la repercusion del volumen de
intervenciones del hospital en los resultados. Dado el caracter
retrospectivo del estudio y el uso de datos administrativos, no fue
necesario obtener un consentimiento informado individual de los
pacientes.

Analisis estadistico

Las variables cualitativas se expresan en forma de nimero y
porcentaje, mientras que las variables continuas se presentan en
forma de media y desviacién estandar (DE) o de mediana y rango
intercuartilico [percentiles 25-75] segin su tipo de distribucion.
Las variables cualitativas se analizaron con el empleo de la prueba
de X? o la prueba exacta de Fisher, y las diferencias en las variables
continuas se analizaron con la prueba de t de Student bilateral o
con la prueba de la U de Mann Whitney segiin su distribucion por lo
que respecta a la comparacion sin emparejamiento.

Se especificaron y se ajustaron modelos de regresion logistica
de niveles miultiples para la mortalidad intrahospitalaria por
cualquier causa, con el empleo de la metodologia de los Centers for
Medicare and Medicaid Services para la revascularizaciéon con
derivacion aortocoronaria, adaptada para la estructura de datos del
conjunto minimo basico de datos, tras la agrupaciéon de los
diagnosticos secundarios segin las categorias de trastorno
actualizadas anualmente por la Agency for Healthcare Research
and Quality'"12. Las variables incluidas fueron las caracteristicas
iniciales que resultaron estadisticamente significativas en el
andlisis univariante con un valor de odds ratio (OR) > 1,00. A
continuacion se aplicé una regresion de eliminacion retrograda,
con un nivel de significacion para la inclusion de p < 0,05 y para la
eliminacion de > 0,10. Se calcularon los cocientes de mortalidad
por cualquier causa ajustados respecto al riesgo intrahospitalario a
partir de estos modelos especificados. Se analiz6 graficamente la
calibracion después de agrupar a los pacientes en deciles respecto a
las probabilidades predichas, y la tabulacion de la media de
probabilidad esperada frente a la observada. La discriminacion se
evalu6 mediante el area bajo las curvas de caracteristicas
operativas del receptor (AUROC).

Con objeto de reducir al minimo el sesgo debido a diferencias de
las caracteristicas iniciales entre los 2 grupos, se aplicd un
emparejamiento por puntuacion de propension para evaluar la
repercusion del TAVI con ICP en comparacion con el RVAo con
CABG en la mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa. El
emparejamiento se llevd a cabo con el empleo de la opcion
psmatch2 del programa Stata v16, con un modelo de regresion
logistica (opcion logit) y un emparejamiento basado en la OR
(opcién odds), una relacién 1:1 y un emparejamiento con el
“vecino mas préoximo” y un margen de 0,05 sin reposicion. De entre
los episodios de tratamiento con TAVI e ICP, seleccionamos
aquellos que tenian un perfil mas similar a cada uno de los
episodios de RVAo y CABG, segin las variables que eran
estadisticamente significativas en los modelos de ajuste del riesgo.

Se calcul6 la probabilidad de muerte intrahospitalaria, el efecto de
las diferencias entre los grupos (promedio de efecto del tratamiento)
y la OR con los intervalos de confianza del 95% (1C95%). Para evaluar si
el emparejamiento era apropiado, se elaboraron graficos de densidad
Kernel para representar graficamente las poblaciones antes y después
del emparejamiento, y se calcularon las diferencias medias
estandarizadas de todas las covariables. La comparacién de las
variables continuas y las variables cualitativas en los grupos con
emparejamiento se hizo tal como se ha descrito antes para los grupos
sin emparejar. Se consider6 estadisticamente significativo un valor de
p < 0,05. Se llevo a cabo un andlisis de sensibilidad para estimar si

habia o no un sesgo de seleccion en el grupo de TAVI/ICP al no haberse
incluido los pacientes tratados con una ICP que fallecieron antes de
que se les practicara el TAVI. Se analiz6 la situacién de peor caso
posible (en comparacion con nuestro analisis original) calculando la
tasa bruta de mortalidad por cualquier causa en los pacientes con un
diagnostico de EA a los que se practicé una ICP (EA/ICP) durante el
periodo del estudio y no se los incluyd en ninguno de los 2 grupos del
estudio (TAVI/ICP o RVAo/CABG). Estos pacientes se emparejaron
segln las puntuaciones de propension con los pacientes del grupo de
TAVI/ICP y se calcul6 la tasa bruta de mortalidad. Por dltimo,
comparamos las tasas de mortalidad intrahospitalaria por cualquier
causa de los centros de “bajo volumen” con la de los centros de “alto
volumen”. Para diferenciar los centros de alto y bajo volumen se
utiliz6 un algoritmo de agrupaciéon de medias K, con el objetivo de
obtener la maxima densidad intragrupal y la minima densidad
intergrupal. El modelo matematico se elabor6 con dos tercios de la
base de datos y se valido con el tercio restante. Calculamos el punto
de corte para definir los centros de “bajo volumen” y de “alto
volumen”, y se determind la influencia del volumen de intervencio-
nes en la mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa. Todos los
andlisis estadisticos se realizaron con el empleo del programa Stata
16 (StataCorp, College Station, Texas, Estados Unidos) y del programa
Statistical Package for Social Science (SPSS) version 21.0.

RESULTADOS

Entre enero de 2016 y diciembre de 2019, se identific6 a 6.194
pacientes que cumplian los criterios de inclusién (977 tratados con
TAVI e ICP frente a 5.217 tratados con RVAo y CABG) (figura 1).
Mientras que todas las intervenciones de CABG se llevaron a cabo
durante el mismo episodio de asistencia médica que la interven-
cion de RVAo, la mediana de tiempo transcurrido entre la ICP y el
TAVI fue de 61 [RIC 30-107] dias. Varias de las caracteristicas
iniciales mostraron diferencias entre los grupos. Los pacientes
tratados con TAVI eran de mayor edad (81,1 frente a 72 afios, p
< 0,001), incluian una mayor proporcion de mujeres (40,3 frente a
26,4%,p < 0,001)y era mas frecuente que tuvieran antecedentes de
insuficiencia cardiaca, CABG previo, insuficiencia renal cronica,
fibrilacion auricular y enfermedad pulmonar obstructiva crénica (p
< 0,001 en todas las comparaciones). En la tabla 1 se resumen las
caracteristicas iniciales de las cohortes con y sin emparejamiento.

Cohortes con emparejamiento

El emparejamiento mediante puntuacion de propension dio
lugar a 774 parejas. Las variables incluidas en el emparejamiento
fueron: edad, sexo femenino, hipertension, trastornos del meta-
bolismo lipidico, diabetes, obesidad morbida, otros trastornos
endocrinos/metabdlicos/nutricionales, insuficiencia renal cronica,
antecedentes de CABG o de cirugia valvular, insuficiencia cardiaca
congestiva, fibrilacion auricular, presencia de marcapasos cardiaco,
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, ictus, enfermedad
hepatica o biliar y enfermedad vascular o circulatoria. En la
figura 2A,B se muestran los graficos de densidad Kernel antes y
después del emparejamiento. Aunque se alcanz6 un empareja-
miento bien ajustado, persistieron algunas diferencias. Los
pacientes tratados con TAVI tenian con mas frecuencia ante-
cedentes de cirugia cardiaca previa (14,0 frente a 3,9%; p < 0,001),
hipertension (57,6 frente a 50,5%; p = 0,005) y MPP (7,4 frente a
4,9%; p = 0,044). Sin embargo, la proporcién de algunas variables
(como la insuficiencia cardiaca y la insuficiencia renal crénica)
entre los grupos era inversa antes y después del emparejamiento,
con una frecuencia mayor en la cohorte de RVAo después del
emparejamiento por puntuaciéon de propension.
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Motivo de la exclusién *
<18 afios (n = 0)
Endocarditis infecciosa (n = 3)
Infarto agudo de miocardio
al ingreso (n = 12)

Shock cardiogénico
al ingreso (n = 3)
Intervencién mitral o tricuspidea
concomitante (n = 0)

1 dia parael alta (n=1)
Traslado a otro hospital (n = 28)
Alta en contra de la recomendacion
médica (n = 0)

Alta desconaocida (n = 2)

* Puede haber més de un motivo para la exclusion.

Motivo de la exclusién *
<18 arios (n = 5)
Endocarditis infecciosa (n = 73)
Infarto agudo de miocardio
al ingreso (n = 308)

Shock cardiogénico
al ingreso (n = 27)
Intervencién mitral o tricuspidea
concomitante (n = 70)

1 dia para el alta (n = 1)
Traslado a otro hospital (n = 211)
Alta en contra de la recomendacion
médica (n = 5)

Alta desconocida (n = 75)

TAVI/ICP RVAO/CABG
n=1.023 n=5.936

Exclusiones Exclusiones
n =46 n=719

TAVI/ICP RVAO/CABG
IS S n=5217

|

‘Emparejamiento por puntuacioén de propension ‘

!

TAVI/ICP
n=774

|

RVAo/CABG
n=774
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Figura 1. Diagrama de flujo en el que se muestran los pacientes incluidos y excluidos de la cohorte original. RVAo/CABG, recambio valvular adrtico quirirgico/
cirugia de revascularizacion aortocoronaria; TAVI/ICP, implante percutaneo de valvula aértica con intervencién coronaria percutinea.

Resultados intrahospitalarios

En la tabla 2 se resumen los resultados intrahospitalarios de las
2 cohortes. El objetivo principal (tasa bruta de mortalidad
intrahospitalaria por cualquier causa) fue menor en el grupo
emparejado de TAVI que en el de RVAo (promedio de efecto del

Tabla 1

tratamiento: 3,4 frente a 9,4%; OR=0,34; 1C95%, 0,20-0,54; p
< 0,001) (figura 3). Tras la aplicacién del analisis de sensibilidad, se

Caracteristicas iniciales de la cohorte con emparejamiento y sin emparejamiento

obtuvo una tasa bruta de mortalidad por cualquier causa de 3,4% en
los pacientes con un diagnostico de EA tratados con una ICP (EA/
ICP) durante el periodo de estudio que no se habian incluido en
ninguno de los 2 grupos de comparacion. Si se sumara esta tasa

Antes del emparejamiento

Después del emparejamiento

TAVI +ICP RVAo + CABG p TAVI e ICP RVAo + CABG p DME

(n=977) (n=5.217) (n=774) (n=774)
Edad, afios 81,1+ 6,3 72,0+8,3 < 0,001 79,7+6,2 80,3+5,5 0,019 0,08
Sexo femenino 394 (40,3) 1.377 (26,4) < 0,001 281 (36,3) 335 (43,3) 0,005 0,13
Obesidad moérbida; otros trastornos endocrinos/ 98 (10) 417 (8) 0,034 77 (10) 121 (15,6) 0,001 0,15
metabdlicos/nutricionales (CT 22, 26)
Diabetes (CT 17-19, 123) 394 (40,3) 1.868 (35,8) 0,007 318 (41,1) 348 (45) 0,124 0,07
Hipertension (CT 95) 534 (54,7) 3.021 (57,9) 0,058 446 (57,6) 391 (50,5) 0,005 0,13
Trastornos del metabolismo lipoide (CT 25), 509 (52,1) 2.629 (50,4) 0,328 414 (53,5) 392 (50,7) 0,263 0,05
Insuficiencia renal cronica (CT 136-140) 222 (22,7) 600 (11,5) < 0,001 155 (20) 226 (29,2) < 0,001 0,19
Antecedentes de CABG o cirugia valvular 125 (12,8) 162 (3,1) < 0,001 108 (14) 30 (3,9) < 0,001 0,51
Insuficiencia cardiaca congestiva (CT 85) 266 (27,2) 756 (14,5) < 0,001 165 (21,3) 255 (33) < 0,001 0,23
Fibrilacion auricular (148.0; 148.1; 148.2) 203 (20,8) 464 (8,9) < 0,001 139 (18) 208 (26,9) <0,001 0,19
Presencia de marcapasos cardiacos (Z295.0) 74 (7,6) 151 (2,9) < 0,001 57 (7,4) 38 (4,9) 0,044 0,11
EPOC (CT 111) 131 (13,4) 443 (8,5) < 0,001 93 (12) 137 (17,7) 0,002 0,14
Ictus (CT 99-100) 3(0,3) 10 (0,2) 0,38 3(0,4) 2(0,3) 0,654 0
Enfermedad hepatica o biliar (CT 27-32) 34 (3,5) 151 (2,9) 0,307 25(3,2) 41 (5,3) 0,044 0,09
Enfermedad vascular o circulatoria (CT 106-109) 159 (16,3) 861 (16,5) 0,848 134 (17,3) 107 (13,8) 0,058 0,1

CABG, cirugia de revascularizacion aortocoronaria; EPOC, enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ICP, intervencion coronaria percutanea; RVAo, recambio valvular aértico
quirargico; DME, diferencia media estandarizada; TAVI, implante percutaneo de valvula adrtica; AIT, accidente isquémico transitorio.
Los valores se expresan en forma de nimero (%) o media + desviacion estandar.

CT: categorias de trastorno. Diagndsticos secundarios agrupados en factores de riesgo (Pope et al

)11,12
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Figura 2. Graficos de densidad Kernel correspondientes a (A) antes y (B) después del emparejamiento. Se emparej6 a los pacientes en funcion de las siguientes
variables: edad, sexo, diabetes, obesidad, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, antecedentes de fibrilacién auricular, ictus previo, insuficiencia renal,
insuficiencia cardiaca, hepatopatia e insuficiencia respiratoria en la presentacion clinica inicial. RVAo/CABG, recambio valvular aértico quirtrgico con cirugia de
revascularizacion aortocoronaria; TAVI/ICP, implante percutaneo de vélvula adrtica con intervencién coronaria percutanea.

bruta de mortalidad al promedio de efecto del tratamiento en el
grupo de TAVI calculado en el analisis original (3,4%, mejor caso
posible), se obtendria una mortalidad por cualquier causa en el
peor caso posible de 6,8% en comparacion con el promedio de
efecto del tratamiento con RVAo/CABG: 9,4%, p < 0,005. Otras
complicaciones intrahospitalarias como el ictus periintervencion
(0,9 frente a 2,2%; p=0,004), la necesidad de transfusiones de
sangre (9,6 frente a 21,1%), la lesion renal aguda (4,3 frente a 16,0%;
p <0,001), las complicaciones pericardicas (1,4 frente a 3,0%;
p=0,037) y la neumonia intrahospitalaria (0,1 frente a 1,7%;
p =0,001) fueron también mas frecuentes en el grupo de RVAo. Las
complicaciones vasculares (2,2 frente a 0,5%; p=0,004) y la
necesidad de implante de un MPP en el hospital fueron mayores en
los pacientes tratados con TAVI (12,0 frente a 5,7%; p < 0,001). La
duraci6n de la estancia, tanto en la unidad de cuidados intensivos
como en el total de la hospitalizacion, fue significativamente

Tabla 2

mayor en los pacientes tratados con RVAo/CABG que en los
tratados con TAVI/ICP. Se dispuso de datos sobre el reingreso por
causas cardiovasculares en un plazo de 30 dias para todos los
pacientes, y no se observaron diferencias entre los grupos.

Predictores de la mortalidad hospitalaria

El modelo de regresion logistica multivariante utilizado para la
mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa mostré una
discriminaciéon aceptable, con un valor de AUROC de 0,70. Al
incluir en este modelo las intervenciones, el RVAo mostr6 un riesgo
de mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa superior al
observado con el TAVI (OR = 3,1; 1C95%, 2,1-4,5; p < 0,001).

También investigamos si el volumen de intervenciones tenia
o no alguna influencia en la mortalidad intrahospitalaria por

Objetivos clinicos tras la intervencion en las cohortes de TAVI/ICP y de RVAo/CABG

Antes del emparejamiento

Después del emparejamiento

Objetivos clinicos TAVI e ICP RVAo y CABG p TAVI e ICP RVAo y CABG P
(n=977) (n=5.217) (n=774) (n=774)
Mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa 3,0 7,0 < 0,001 34 9,4 <0,001
Ictus periintervencién (CT 100) 1,0 1,7 0,103 0,9 22 0,04
Lesion renal aguda (CT 135) 4,7 10,3 < 0,001 43 16,0 < 0,001
Transfusiones de sangre 111 19,1 < 0,001 9,6 21,1 < 0,001
Complicaciones pericardicas ° 1,5 3,5 0,001 1,4 3,0 0,037
Infarto agudo de miocardio (CT 86) 0,4 14 0,013 0,5 1,2 0,164
Complicaciones vasculares ° 3,0 0,6 < 0,001 2,2 0,5 0,004
Neumonias por aspiracion y bacterianas especificadas (CT 114) 0,2 1,2 0,006 0,1 1,7 0,001
Implante de un marcapasos permanente © 13,0 3,5 < 0,001 12,0 57 < 0,001
Fibrilacién auricular de nueva aparicién 1,3 2,8 0,007 1,0 2,5 0,033
Duraci6n del ingreso en cuidados intensivos 0 [0-1] 2 [0-4] < 0,001 0[0-1] 2 [0-4] < 0,001
Duraci6n de la hospitalizacion (dias) 7 [6-10] 12 [9-20] <0,001 7 [5-10] 14 [9-23] <0,001
Reingreso por causa cardiovascular en 30 dias 7,55 7,8 0,63 6,4 6,8 0,810

CABG, Cirugia de revascularizacion aortocoronaria; ICP, intervencion coronaria percutanea; RVAo, recambio valvular adrtico quirtrgico; TAVI, implante percutaneo de valvula

aortica.
Los valores se expresan en forma de nimero (%) o mediana [rango intercuartilico].

2 Complicaciones pericardicas incluidas las de pericarditis, derrame pericardico, hemopericardio, taponamiento cardiaco y necesidad de pericardiocentesis o ventana

pericardica.

b Complicaciones vasculares incluida la puncién accidental o la fistula arteriovenosa.
¢ Calculado solamente para los pacientes sin marcapasos permanente preexistente.

CT: categorias de trastorno. Diagndsticos secundarios agrupados respecto a factores de riesgo (Pope et al)''.
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Figura 3. Figura central. Complicaciones intrahospitalarias en los pacientes tratados con TAVI/ICP en comparacion con los tratados con RVAo/CABG. LRA, lesion
renal aguda; RVAo/CABG, recambio valvular aértico quirrgico con cirugia de revascularizaciéon aortocoronaria; TAVI/ICP, implante percutaneo de valvula con
cirugia de revascularizacion aortocoronaria con intervencion coronaria percutanea.

cualquier causa. Con el empleo de un algoritmo de agrupa-
miento con medias K, un valor de corte de 130 intervenciones al
aflo para el tratamiento con TAVI/ICP y con RVAo/CABG era el
optimo para mostrar una diferencia en cuanto al objetivo
principal. Los centros que realizaban < 130 intervenciones al

10

p <,001

Mortalidad intrahospitalaria (%)

TAVI/ICP

Volumen bajo

afio mostraron un aumento del riesgo de mortalidad intrahos-
pitalaria por cualquier causa ajustada respecto al riesgo: TAVI/
ICP 3,6 frente a 2,9%; p < 0,001 y RVAo/CABG 8,3 frente a 6,8%; p
< 0,001 para los centros de volumen bajo y alto, respectiva-
mente (figura 4).

p <,001

8,3

RVA0/CABG
M Volumen alto

Figura 4. Diferencias de mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa en los pacientes tratados con TAVI/ICP o con RVA0o/CABG segiin el volumen de
intervenciones del centro (bajo < 130, alto > 130 intervenciones al afio). RVAo/CABG, recambio valvular adrtico quirdrgico con cirugia de revascularizaci6n
aortocoronaria; TAVI/ICP, implante percutianeo de valvula adrtica con intervencion coronaria percutanea.
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DISCUSION

Nuestro estudio presenta los resultados obtenidos en una
poblacién amplia, emparejada por puntuacion de propension, de
pacientes sintomaticos con EA y enfermedad coronaria grave a los
que se trat6 de forma exclusivamente percutanea (TAVI e ICP) o
exclusivamente quirdrgica (RVAo y CABG concomitantes). Los
principales resultados son los siguientes: a) la mortalidad
intrahospitalaria por cualquier causa fue mas frecuente en los
pacientes tratados con RVAo/CABG que en los tratados con TAVI/
ICP, con una OR de 3,1; b) las complicaciones periintervencion,
incluidas las de ictus periintervencion, necesidad de transfusiones
de sangre, lesion renal aguda, complicaciones pericardicas y
neumonia intrahospitalaria, fueron mas frecuentes en el grupo de
RVA0/CABG; c) las tasas de implante de MPP antes del alta fueron el
doble de altas en la cohorte de TAVI/ICP en comparacién con la
cohorte de RVAo/CABG; d) el volumen de intervenciones tuvo una
influencia significativa en la mortalidad intrahospitalaria por
cualquier causa en ambos grupos (tratamiento percutaneo y
tratamiento quirdrgico).

La enfermedad coronaria tiene una prevalencia elevada en los
pacientes que presentan una EA grave sintomatica y la revascu-
larizacién coronaria contindia planteando un dilema clinico a la
hora de elegir entre el tratamiento de TAVI y el de RVAo. Incluso la
propia indicacién para la revascularizacion puede ser dificil de
establecer con certeza, debido al considerable solapamiento
existente entre los sintomas de la enfermedad coronariay los de la
EA grave. No obstante, las guias actuales recomiendan la
revascularizaciéon para la estenosis > 70% en los segmentos
proximales, y se ha descrito un aumento de casi 10 veces en la
revascularizacién percutanea antes del TAVI”!3, Dado que se han
mostrado repetidas veces unos resultados equivalentes con el
TAVI y el RVAo, el concepto de un abordaje exclusivamente
percutaneo en presencia de una enfermedad coronaria constituye
una opcion atractiva y menos invasiva. Los datos obtenidos en
registros respaldan el empleo de un método percutaneo, con un
buen resultado en los pacientes a los que se practica una ICP antes
del TAVI, sea cual sea la complejidad anatémica®. Sin embargo, las
comparaciones directas de los tratamientos con TAVI/ICP o con
RVA0/CABG son escasas. Los Ginicos datos de estudios aleatori-
zados disponibles hasta la fecha sobre este tema son los aportados
por el ensayo SURTAVI'®. En este estudio, un subgrupo de
pacientes con enfermedad coronaria (puntuacién SYNTAX <
22 sin afectacion del tronco coronario izquierdos) se asignaron
aleatoriamente a una revascularizacion mediante ICP, en los
tratados con TAVI, o mediante CABG, en los tratados con RVAo, y
no se observaron diferencias en la mortalidad por cualquier causa
ni en los ictus a los 30 dias o a los 2 afios. De igual modo, en un
analisis post hoc del estudio PARTNER 3 no se observo ninguna
diferencia en el objetivo combinado de muerte por cualquier
causa, ictus o reingreso hospitalario (hazard ratio = 0,52; 1C95%,
0,11-2,49) en un pequeiio subgrupo de pacientes tratados con un
TAVIy una ICP concomitante (n = 32) en comparaciéon con el RVAo
con CABG (n=58)% Muchos de los demas datos proceden de
estudios de registros observacionales. En un andlisis con
emparejamiento por puntuacion de propension del registro
OBSERVANT, Barbanti et al.'® no observaron ninguna diferencia
en la mortalidad temprana en los pacientes tratados con TAVI/ICP
en comparacion con los tratados con RVAo/CABGy, de igual modo,
un analisis de la base de datos National Inpatient Sample de Estados
Unidos entre los afios 2012 y 2017 no encontrd tampoco
diferencias entre los grupos en cuanto a la mortalidad intrahos-
pitalaria '3, si bien un analisis mas reciente de esta base de datos,
con la inclusién solo de los pacientes tratados entre 2016 y
2017 mostrd una OR ajustada de la mortalidad intrahospitalaria
inferior en el grupo de TAVI/ICP (OR=0,32; 1C95%, 0,17-0,62;

p =0,001)'®. Mas recientemente, en el contexto de la enfermedad
coronaria compleja (tronco principal izquierdo o puntuacion
SYNTAX > 22), no se observaron diferencias en los eventos
adversos cardiovasculares o cerebrovasculares mayores a los
3 afos entre los pacientes tratados con TAVI/ICP y los tratados con
RVAo0/CABG, si bien la tasa de nuevas revascularizaciones fue
mayor en el grupo de TAVI/ICP!”.

A diferencia de lo observado en estos estudios, en el nuestro se
observd un aumento de la mortalidad intrahospitalaria por
cualquier causa en los pacientes tratados con RVAo/CABG en
comparaciéon con los tratados con TAVI/ICP. Una posible
explicacion seria que, en nuestro estudio, la revascularizacion
percutanea se llevo a cabo en etapas, antes del TAVI, lo cual
dejaba tiempo a los pacientes para recuperarse, mientras que en
los estudios antes citados se incluyé el empleo de TAVI/ICP
concomitante en algunos pacientes, aunque no en todos. Ademas,
en nuestro estudio, no se incluy6 a los pacientes a los que se
practicé una ICP y fallecieron antes del TAVI. Sin embargo, en
nuestro andlisis de sensibilidad, en el que se intent6 tener en
cuenta este aspecto, el tratamiento con TAVI/ICP continud
mostrando una mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa
inferior a la del tratamiento con RVAo/CABG al tener en cuenta
las tasas de mortalidad en la “situacién del peor caso posible”.
Por Gltimo, en especial en los estudios observacionales retros-
pectivos, la ICP puede haberse realizado como consecuencia de
una complicacion del TAVI y no como intervencién programada,
y ello puede explicar la ausencia de diferencias de mortalidad
entre los grupos en comparacién con nuestro estudio, en el que se
excluyo a los pacientes a los que se practicé la ICP y el TAVI en el
mismo episodio de asistencia médica con objeto de descartar a
los pacientes en los que la ICP hubiera sido consecuencia de una
complicacion o hubiera constituido un tratamiento de ‘rescate’.
El subandlisis de la base de datos National Inpatient Sample
publicado por Patlolla et al.!®> parece respaldar una estrategia
terapéutica basada en la realizacion de las intervenciones
percutaneas en etapas. En ese estudio, los pacientes tratados
con una ICP en etapas, seguida de un TAVI, mostraron una
reduccidén de la mortalidad intrahospitalaria, en comparacién con
los tratados con TAVI/ICP el mismo dia. En cambio, el tratamiento
concomitante con RVAo y CABG se lleva a cabo de forma
simultanea, con lo que el tiempo de intervencion y el tiempo de
bypass cardiopulmonar es mayor, lo cual puede explicar en parte
el aumento de la mortalidad intrahospitalaria por cualquier
causa observado en el grupo de RVAo/CABG en nuestro estudio.
Aunque nuestro estudio aporta datos importantes sobre esta
cuestion, es claro que seran necesarios estudios prospectivos y
aleatorizados especificos para comparar con mayor detalle el
tratamiento de TAVI/ICP con el de RVAo/CABG. El ensayo TCW
(NCT03424941), actualmente en proceso de inscripcion de
pacientes, tiene como objetivo examinar esta cuestion con el
empleo de un abordaje mas matizado de la revascularizacion
percutinea, con una determinacién previa de la reserva
fraccional de flujo y el uso de dispositivos de una generacion
mas reciente.

La aparicion de una lesion renal aguda fue mayor en el grupo de
RVA0/CABG que en el de TAVI/ICP, y esta observacion ha sido
uniforme en todos los estudios de comparacion del TAVI con el
RVAo realizados hasta la fecha, con o sin revascularizacion®'8-2°,
La capacidad de revascularizar en etapas, antes de la intervencion
de TAVI, puede llevar a una reduccion del uso de medios (de
contraste) nefrot6xicos, con una menor lesién renal posterior y un
mayor tiempo para la recuperaciéon de la funcion renal entre las
intervenciones. Cuando se les da a elegir, la opcion de realizar la ICP
y el TAVI en etapas distintas parece ser la preferida por muchos
meédicos, de tal manera que tanto el estudio SURTAVI'* como el
estudio de Barbanti et al.'>han mostrado un predominio de las
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intervenciones de ICP en etapas (59% y 92%, respectivamente), a
pesar de que no se especifico a priori el uso de esas etapas (en el
estudio SURTAV], se fomentaron las intervenciones concomitantes
de TAVI e ICP). Posteriormente, las tasas de lesion renal aguda en
estos estudios fueron similares a las del presente estudio. Sin
embargo, las intervenciones de CABG y RVAo en etapas no se
recomiendan pero la intervenciéon de RVAo/CABG concomitante es
de mayor duracidén, y un mayor tiempo de bypass cardiopulmonar
se ha asociado anteriormente a una mayor incidencia de lesion
renal aguda®'. Esta consideracién puede ser de especial impor-
tancia en los pacientes con enfermedad renal cronica, que es una
comorbilidad de gran prevalencia en los pacientes con EA
sintomatica (y que se daba en el ~20% de nuestra cohorte). Nunca
se resaltara suficientemente la importancia de evitar la lesién renal
aguda periintervencion, puesto que se ha observado de manera
uniforme que la lesién renal aguda es un predictor de la mortalidad
a corto y a largo plazo tanto en la poblacion tratada con TAVI como
con RVAOo, tanto si hay una disfuncion renal preexistente como si
no2°-23, La menor incidencia de esta complicacién en la poblacién
tratada con TAVI/ICP es, pues, una consideraciéon importante que
tener en cuenta al elegir entre las estrategias exclusivamente
percutanea o exclusivamente quirdrgica para los pacientes con una
EA grave y una enfermedad coronaria concomitante, y el empleo de
TAVI/ICP ofrece ciertas ventajas a este respecto.

La necesidad de un MPP continta siendo una dificultad en el
TAVI, y nuestro estudio muestra de nuevo un aumento de la
necesidad de MPP en los pacientes tratados con TAVI en
comparacion con los tratados con RVAo. Sin embargo, es evidente
que la tasa de uso de MPP después del TAVI se haido reduciendo de
forma constante, y se refleja en la necesidad de MPP menor en
nuestro estudio en comparaciéon con lo observado en el ensayo
SURTAVI, y similar a la del reciente estudio de Barbanti'*'>. Una
explicacion probable es la de que nuestro estudio incluy6 todos los
tipos de valvulas percutaneas disponibles y a pacientes mas
contemporaneos (inclusiéon en el periodo 2016-2019) en compa-
racion con el ensayo SURTAVI, en el que se incluyeron solo valvulas
autoexpandibles y se incluy6 a los pacientes en el periodo 2012-
2016. Los avances recientes en las técnicas de implante, en especial
para el TAVI con las valvulas autoexpandibles, han conducido a una
disminucion de la necesidad de marcapasos en los estudios mas
contemporaneos, y la adopcion de estas técnicas en los diversos
centros puede explicar las menores tasas de MPP observadas en
nuestro estudio.

En este estudio, la experiencia del centro, que se refleja en el
volumen de intervenciones, mostré un efecto en la mortalidad
intrahospitalaria por cualquier causa. Tanto para el tratamiento de
TAVI/ICP como para el de RVAo/CABG, un volumen de interven-
ciones < 130 al afio se asoci6 a un aumento de la mortalidad
intrahospitalaria por cualquier causa, en comparaciéon con los
centros que realizaban > 130 intervenciones al afio. La asociacion
entre el volumen de intervenciones y los resultados se ha
observado ya anteriormente en un metanalisis de He et al.,, y en
un analisis del registro TVT?#~2%, De manera similar a lo indicado
por nuestro estudio, se ha observado una reducciéon de la
mortalidad intrahospitalaria y a 30 dias, asi como de otras
complicaciones periintervencion, como hemorragias e ictus, con
el aumento del volumen de intervenciones en los estudios antes
mencionados?*~2°, En los pacientes que requieren una revascula-
rizacion coronaria y también un tratamiento de una EA grave hay
una complejidad inherente, que hace que estas observaciones no
resulten extrafas. Sin embargo, estos resultados resaltan la posible
repercusion beneficiosa en los resultados de los centros cardiacos
especializados de alto volumen que disponen de capacidades
quirargicas y de intervencidén percutinea combinadas y actGian
como centros terciarios de referencia; y esto debera ser objeto de
andlisis y futura investigacion.

Limitaciones

Este estudio se llevo a cabo usando una base de datos del
Servicio Nacional de Salud y tiene ciertas limitaciones inherentes a
su disefio. Asi, no se dispuso de algunos de los datos de
determinados pacientes, incluidos los datos de exploraciones de
imagen, andlisis de laboratorio y datos anatémicos especificos
relativos a la enfermedad coronaria de los pacientes (puntuacion
SYNTAX) y a la anatomia de la raiz adrtica. Estas variables no
disponibles no pudieron obtenerse y es posible que introduzcan un
sesgo de seleccion respecto a la decision terapéutica, a pesar del
emparejamiento por puntuacion de propension. La exactitud de los
datos se basa en la codificacion adecuada realizada en el hospital, y
hay una propension a infravalorar algunas de las complicaciones.
Ademas, los pacientes que fallecieron durante o después de la
intervencion de ICP o antes del TAVI programado no se incluyeron
en los calculos de la tasa bruta de mortalidad por cualquier causa,
por lo que la tasa de mortalidad por cualquier causa en el grupo de
TAVI/ICP puede haberse subestimado. Sin embargo, las caracte-
risticas especificas de las intervenciones realizadas, y el objetivo
utilizado para la valoracion consistente en la mortalidad intrahos-
pitalaria por cualquier causa hicieron que la asignacion de un
codigo incorrecto para el objetivo principal fuera muy improbable
en comparacion con la de otras complicaciones intrahospitalarias.
Aunque el emparejamiento por puntuacion de propension tiene
como finalidad reducir al minimo las diferencias entre las cohortes,
persistieron algunas diferencias. Ademas, no puede descartarse la
presencia de factores de confusion no identificados, y no podemos
descartar tampoco la posibilidad de que estos factores influyeran
en los resultados. Asi pues, seran necesarios nuevos estudios de
confirmacién en el futuro. Por otra parte, no se dispuso de un
seguimiento a largo plazo para los pacientes incluidos, por lo que
nuestros resultados se limitan a las complicaciones intrahospita-
larias y a los reingresos hospitalarios por causa cardiovascular en
un plazo de 30 dias. Por consiguiente, no pudimos evaluar las
posibles ventajas de la intervencién quirdrgica en los pacientes de
menor edad en un seguimiento a largo plazo.

CONCLUSIONES

En una base de datos amplia contemporanea de ambito nacional,
en los pacientes con una EA grave sintomatica y una enfermedad
coronaria concomitante que requeria revascularizacion, la interven-
ci6n percutanea (TAVI/ICP) produjo una disminucion de la mortalidad
intrahospitalaria por cualquier causa, el ictus periintervencion, las
necesidades de transfusiones de sangre, la lesion renal aguda y la
neumonia intrahospitalaria, en comparacion con el RVAo junto con
una CABG concomitante. Los pacientes de la cohorte de TAVI
presentaron una mayor necesidad de implantes de MPP. En ambos
tratamientos, una mayor experiencia del centro se asocié a una
reduccion de la mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa.
Estos resultados son una consideracién importante para la comu-
nidad cardiolégica que trata a pacientes con EA y una enfermedad
coronaria concomitante y sugieren la posible utilidad de un abordaje
exclusivamente percutaneo en estos pacientes complejos.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

- Laenfermedad coronaria esta presente en el ~20% de los
pacientes que presentan una EA grave sintomatica.

- Los datos existentes de comparacién de la estrategia
quirdrgica (RVAo y CABG) con la estrategia percutanea
(TAVI e ICP) en estos pacientes son limitados, y por
consiguiente, continGia existiendo una controversia
respecto a su tratamiento 6ptimo.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- En este analisis con emparejamiento por puntuacion de
propension, el tratamiento en etapas con TAVI/ICP
produjo una reduccion de la mortalidad intrahospita-
laria por cualquier causa en comparacion con el
tratamiento concomitante de reemplazo quirdrgico de
valvula aértica y cirugia de revascularizacion coronaria
(RVAO/CABG).

- Otras complicaciones periintervencion como las de
ictus, transfusiones de sangre, lesion renal aguda,
complicaciones pericardicas y neumonia intrahospita-
laria fueron mas frecuentes en el grupo de RVAo/CABG,
mientras que la necesidad de implante de un marca-
pasos permanente fue mas coman en el grupo de TAVI/
ICP.

- Estos resultados sugieren que un abordaje percutaneo
para la presencia concomitante de EA y enfermedad
coronaria puede reducir tanto la morbilidad como la
mortalidad periintervencion.

ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2022.12.011
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