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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El implante percutaneo de vélvula adrtica (TAVI) se realiza tradicionalmente con el apoyo de cirugia
cardiaca minimamente invasiva (CCMI) en el mismo centro. Sin embargo, los avances en los procedimientos han permitido realizar
TAVI de forma segura sin cirugia cardiaca inmediata. Este estudio describe la experiencia de nuestro centro en el TAVI sin CCMI.
Meétodos: Analisis retrospectivo de los primeros 300 pacientes a quienes se realizé6 TAVI sin CCMI entre 2020 y 2024. El objetivo
principal fue la mortalidad a los 30 dias. Los objetivos secundarios fueron la mortalidad intraprocedimiento y la mortalidad
hospitalaria, el accidente cerebrovascular, la cirugia cardiaca de urgencia (CCU), las complicaciones vasculares, la hemorragia grave
y el implante de marcapasos. Los resultados se compararon con el registro nacional portugués de TAVI.

Resultados: La edad media de la cohorte fue de 82 + 5 afios y el 54% eran mujeres. La mediana de la puntuacién de riesgo STS
fue de 3,8 [IOR: 2,3-6,6], con el 17% de pacientes de alto riesgo (STS > 8). La mayoria de las intervenciones fueron electivas (83%).
Se utiliz6 el acceso transfemoral en el 99% de los casos y se implantaron valvulas autoexpandibles en el 95% de ellos. La tasa de
mortalidad a los 30 dias fue del 3,7 % (n = 11). Se produjeron accidentes cerebrovasculares en el 2,7% (n = 8). La tasa de super-
vivencia al procedimiento fue del 99% (n = 298). No se precis6 CCU en ningtn paciente y no hubo casos de obstruccién coronaria,
necesidad de TAVI en TAVI como medida de rescate ni embolizacion valvular. Dos pacientes presentaron taponamiento pericardico
(0,7%). Se produjeron hemorragias graves y complicaciones vasculares en el 8% de los pacientes, y se implanté marcapasos en el
20%. Al afio, la tasa de mortalidad fue del 12%, el 4% por causas cardiovasculares. El 91% de los supervivientes presentaron una
mejora de los sintomas. No hubo diferencias significativas en los resultados en comparacién con los del registro nacional de TAVI.
Conclusiones: El TAVI se realizé de forma segura y eficaz sin CCMI, incluso en casos urgentes y complejos. La no necesidad de
CCU Yy los resultados comparables a los referentes nacionales respaldan la viabilidad del TAVI en centros seleccionados sin cirugia
cardiaca. Ampliar el acceso al TAVI en este contexto puede reducir los tiempos de espera y mejorar la atenciéon de la estenosis
adrtica grave, al tiempo que se mantiene una alta calidad del procedimiento.

Palabras clave: Implante percutaneo de valvula adrtica. TAVI. Estenosis adrtica grave. Cirugia cardiaca minimamente invasiva.

Transcatheter aortic valve implantation without immediate cardiac surgery
backup. A single-center retrospective analysis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is traditionally performed with on-site cardiac surgery
(CS) backup. However, procedural advances enabled TAVI to be performed safely without immediate CS backup. This study
describes our single-center experience with TAVI performed in a center without on-site CS backup.

Methods: We conducted a retrospective analysis of the first 300 patients undergoing TAVI without on-site CS backup between 2020
and 2024. The primary endpoint was 30-day mortality. Secondary endpoints included procedural and in-hospital mortality, stroke,
emergency cardiac surgery (ECS), vascular complications, major hemorrhage, and pacemaker implantation. Outcomes were
compared with those from the Portuguese national TAVI registry.
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outcomes vs the results from the TAVI national registry.

procedural quality.

Results: The cohort mean age was 82 + 5 years (54% women). The median STS risk score was 3.8 [IOR, 2.3-6.6], with 17% high-
risk patients (STS > 8). Most procedures were elective (83%). Transfemoral access was used in 99% of cases, and self-expandable
valves were implanted in 95%. The 30-day mortality rate was 3.7% (n = 11), while stroke occurred in 2.7% (n = 8). The procedural
survival rate was 99% (n = 298). No cases of ECS occurred (n = 0), coronary obstruction, TAVI-in-TAVI deployment as a bailout,
or valve embolization were reported. Pericardial tamponade occurred in 0.7% of cases (n = 2). Major hemorrhage and vascular
complications occurred in 8%, and pacemaker implantation in 20%. The 1-year mortality rate was 12%, with 4% attributed to
cardiovascular causes; among survivors, and 91% reported symptomatic improvement. There were no significant differences in

Conclusions: TAVI was safely and effectively performed without on-site CS, including emergency and complex cases. The non-ECS
rate and outcomes comparable to national benchmarks support the feasibility of TAVI in selected non-CS centers. In this context,
expanding TAVI access may reduce waiting times and improve the management of severe aortic stenosis while maintaining high

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. TAVI. Severe aortic stenosis. Cardiac surgery backup.

Abreviaturas

CC: cirugia cardiaca. CCU: cirugia cardiaca de urgencia. EA: estenosis aértica. TAVI: implante percutdneo de valvula aértica.

INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA) es la valvulopatia primaria mas frecuente
que requiere intervencién'. Se espera que su prevalencia, en torno
al 3-5% en individuos mayores de 75 afios®®, aumente como con-
secuencia de la mayor esperanza de vida, mayor sensibilizacién al
respecto y mejor precision diagnostica®. La tasa de mortalidad de
la EA grave sintomatica no tratada se sitta en el 10-20% durante
el primer afio (el 45% a los 4 afios)*°.

El implante percutdneo de valvula aértica (TAVI) es una alternativa
bien establecida y menos invasiva al reemplazo quirtrgico de la
valvula adrtica en pacientes con EA grave sintomatica'®. Inicial-
mente reservada para pacientes de alto riesgo, las indicaciones del
TAVI se han ido ampliado tanto a pacientes de riesgo intermedio
como a pacientes de menor riesgo de edad avanzada'®. Las mejoras
en la tecnologia de las valvulas, las técnicas empleadas en esta
intervencion y la experiencia de los operadores han contribuido a
reducir las complicaciones y mejorado la seguridad global®. La
mayor prevalencia de la EA y la ampliacion de las indicaciones del
TAVI subrayan la necesidad de incrementar la capacidad procedi-
mental para satisfacer la demanda clinica actual y futura y garan-
tizar un acceso oportuno al tratamiento’.

Las guias de practica clinica actuales recomiendan realizar el TAVI
Gnica y exclusivamente en centros dotados de cirugia cardiaca (CC)
in situ'®, porque el soporte quirtrgico proporciona una red de se-
guridad en caso de complicaciones que requieran cirugia cardiaca
urgente (CCU).* No obstante, la tasa de CCU ha ido disminuyendo
de forma notable hasta el 0,5-1% de los TAVI que se realizan’;
ademas, los resultados de estas intervenciones siguen siendo desfa-
vorables’, con una tasa de supervivencia del 54% en el evento in-
dice y solo del 22% al cabo de 1 afio'’, lo cual plantea dudas sobre
los beneficios reales del soporte quirirgico obligatorio.

La disponibilidad del TAVI sigue siendo variable y se observan
disparidades regionales derivadas de la concentracién de centros
con CC*!'. Como resultado, el acceso es limitado en regiones sin
centros terciarios de referencia, lo cual provoca largas listas de
espera y un peor pronostico®. La mortalidad en lista de espera para
el TAVI se sitta en el 18%, lo cual pone de relieve lo importante
que es realizar la intervencién en el momento oportuno'?. Ampliar
el TAVI a centros sin CC in situ mejoraria el acceso a esta interven-
cién, aumentaria el nimero de TAVI, reduciria las desigualdades
en la atencidén sanitaria y aliviaria la carga de los centros quirtrgi-
cos, permitiéndoles centrarse en intervenciones de mayor riesgo®'s.
El ntiimero limitado de centros acreditados limita el volumen nacio-
nal de intervenciones que se realizan, lo cual, a su vez, impide al

sistema sanitario satisfacer las crecientes necesidades del TAVI de
la poblacion*'*.

El objetivo del presente estudio es describir la experiencia con el TAVI
de un centro sin CC in situ y comparar los resultados con el estandar
nacional de centros que si cuentan con apoyo quirtrgico.

METODOS

Poblacion del estudio

Se realiz6 un estudio de cohorte retrospectivo y unicéntrico que
incluy6 a los primeros 300 pacientes consecutivos tratados median-
te TAVI en nuestro centro, el Hospital Espirito Santo de Evora
(Portugal), entre 2020 y 2024. El estudio se llevd a cabo en un
hospital sin servicio de CC in situ. Se identificé a los pacientes a
través del registro institucional de intervencionismo en cardiopatia
estructural. El estudio fue aprobado por el comité de ética del
centro, se obtuvo el consentimiento informado de todos los parti-
cipantes y se llevé a cabo de conformidad con los principios esta-
blecidos en la Declaracién de Helsinki.

Recogida de datos

Se obtuvieron datos clinicos, ecocardiograficos, analiticos y sobre
las intervenciones realizadas a partir de las historias clinicas elec-
trénicas de los pacientes, incluidas las técnicas de imagen emplea-
das, documentacién intervencionista y los informes de alta. Las
caracteristicas basales incluyeron parametros demograficos, clinicos
y ecocardiograficos e informacién sobre la intervencién como, por
ejemplo, la via de acceso y el tipo de vélvula implantada.

Objetivos

El objetivo primario fue la mortalidad por cualquier causa a 30 dias.
Los objetivos secundarios fueron la necesidad de CCU, la mortali-
dad intrahospitalaria, el accidente cerebrovascular, la mortalidad
por cualquier causa al afio, la muerte cardiaca al afo, las compli-
caciones vasculares, las hemorragias mayores y el implante de
marcapasos definitivos. Los resultados clinicos se definieron de
conformidad con los criterios establecidos por el Valve Academic
Research Consortium-3 (VARC-3)'. La CCU se definié como toda
aquella conversiéon quirtrgica cardiaca no programada a cirugia
abierta necesaria para tratar una complicacién potencialmente
mortal durante o inmediatamente después del TAVI y realizada
antes de que el paciente abandonara la sala de hemodinamica.
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También se compararon los resultados clinicos con los datos mas
recientes del registro nacional portugués de TAVI'®, que incluye
Gnica y exclusivamente centros con CC in situ, para establecer un
punto de referencia para el perfil de seguridad y eficacia de la
intervencion.

Seguimiento

El seguimiento se realizd mediante visitas clinicas a los 3 y 12
meses, complementadas con llamadas telefénicas y revisién de las
historias clinicas electrénicas cuando no fue posible realizar visitas
presenciales. La mejoria sintomatica se evalué en base a los cambios
experimentados en la clase funcional (CF) de la New York Heart
Association (NYHA).

Analisis estadistico

Las variables categoricas se expresaron como frecuencias y porcen-
tajes y se compararon mediante la prueba de la X? o la prueba
exacta de Fisher, segiin correspondiera. Las variables continuas se
evaluaron para comprobar su normalidad mediante la prueba de
Shapiro-Wilk. Los datos con distribucién normal se expresaron
como media * desviacién estandar (DE) y se compararon mediante
la prueba t de Student. Las variables sin una distribucién normal
se expresaron como mediana [rango intercuartilico (RIQ)] y se
compararon mediante la prueba U de Mann-Whitney. La significa-
cion estadistica se establecié para un valor de p bilateral < 0,05.
Todos los analisis estadisticos se realizaron con el software Stata
versiéon 18.0 (StataCorp, Estados Unidos).

RESULTADOS
Caracteristicas basales

Se incluyeron los primeros 300 pacientes consecutivos tratados
mediante TAVI entre 2020 y 2024.

La media de edad de la cohorte fue de 82 * 5 afios (rango: 62-101)
y el 54% (n = 161) eran mujeres. La mediana del riesgo segtn la
puntuacién obtenida en la Society of Thoracic Surgeons (STS) fue del
3,8% [RIQ: 2,3-6,6], con un 17% (n = 51) clasificado como de alto
riesgo (STS > 8). El 21% (n = 64) ya habia sido hospitalizado con
anterioridad por EA sintomatica. Siete pacientes (2%) que ya habian
sido tratados mediante reemplazo quirargico valvular adrtico fueron
intervenidos mediante TAVI en TAVI. Se observd EA grave de bajo
flujo y bajo gradiente en el 10% (n = 31) y valvula adrtica bicaspide
en el 6% (n=18). Las caracteristicas basales de los pacientes inclui-
dos se resumen en la tabla 1 y tabla 2. El registro nacional portu-
gués de TAVI incluy6 a un total de 2.346 pacientes. Comparado
con nuestra cohorte, este registro tenia mas pacientes con CF > II
segiin la NYHA (68 frente al 51%; p < 0,01) y EPOC (22 frente al
12%; p < 0,01) y nuestro centro, una mayor prevalencia de enfer-
medad renal crénica (50 frente al 38%; p < 0,01). Las caracteristicas
basales del registro nacional y su comparativa con nuestra cohorte
se muestran en la tabla 3.

Caracteristicas de la intervencion

La mayoria de las intervenciones fueron electivas (83%; n = 249) y
el 17% (n = 51) se realizaron de forma urgente tras un ingreso
hospitalario no programado por EA grave sintomatica. El shock
cardiogénico se documenté en el 5% (n = 15) y el soporte ventila-
torio en el 4% (n = 12) (tabla 3). El abordaje transfemoral se utilizd
en el 99% de los casos (n = 298); las 2 intervenciones restantes se
realizaron por via transcarétida y empleando un injerto aortofemo-
ral, ambos con exposicién quirtrgica por el equipo de cirugia
vascular. Se emplearon protesis autoexpandibles en el 95% de los
casos (n = 286), principalmente de la familia Evolut (Medtronic,
Estados Unidos) en el 91% (n = 259), seguidas de valvulas Navitor
(Abbott, Estados Unidos) en el 7% (n = 20) y Acurate (Boston
Scientific, Estados Unidos) en el 2% (n = 6). Se empled la prétesis
balén-expandible Myval (Meril, India) en el 5% (n = 14) (tabla 4).
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Tabla 1. Caracteristicas basales y comorbilidades

Caracteristicas basales

Valores

Edad, afios

82 +5[62-101]

Sexo femenino, % (n)

54 (161)

Puntuacién STS, %

3,75; RIQ [2,29-6,55]

Riesgo bajo (STS < 4), % (n)

52 (156)

Riesgo intermedio (STS 4-8), % (n)

31(93)

Riesgo alto (STS > 8), % (n)

17 (51)

EuroSCORE, %

2,23; RIQ [2,29-6,55]

Anterior ingreso por EA, % (n) 21 (64)
Hipertension, % (n) 86 (258)
Diabetes mellitus, % (n) 35 (104)
Dislipemia, % (n) 71 (214)
TFGe < 60 ml/min/1,73 m? 50 (50)
FA/Aleteo, % (n) 22 (65)
Marcapasos, % (n) 15 (46)
EC, % (n) 21 (63)
Ecocardiograma transtorédcico
Gradiente transadrtico medio, mmHg 48+ 14
Velocidad pico transadrtica, m/s 43+0,7
AVA (cm?) 0,74+0,2
FEVI, % 57 +12
FEVI < 40%, % (n) 12 (36)
EA BF/BG, % (n) 10 (31)
PSAP, mmHg 38+14
Insuficiencia adrtica significativa, % (n)* 24 (71)
Insuficiencia mitral significativa, % (n)* 27 (83)
Angio-TC
Perimetro del anillo aértico, mm 74+9
Area del anillo aértico, cm2 43+09
Didmetro del anillo adrtico derivado del perimetro, mm 233+33
Puntuacién de calcio valvular aértico, UA 2.912 £ 1.572
Diametro minimo de la arteria femoral, mm 71+13
Vélvula adrtica bicdspide, % (n) 6(18)

Los datos expresan n (n), media + desviacion estandar (DE) o mediana [RIQ]. Caracteristicas
basales, prevalencia y comorbilidades, incluidos los hallazgos del ecocardiograma transto-
racico y de la angiotomografia computarizada (Angio-TC) en la poblacion total.
Angio-TC: angiotomografia computarizada; AVA: area valvular adrtica; BF/BG: bajo flujo
y bajo gradiente; EA: estenosis adrtica; EC: enfermedad coronaria; FA: fibrilacion
auricular; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; PSAP: presion sistdlica
de la arteria pulmonar; STS: Society of Thoracic Surgeons, TFGe: tasa de filtrado
glomerular estimada.

* Valvulopatia significativa definida como aquella de grado > 2.
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Tabla 2. Comparativa de las caracteristicas basales entre nuestra cohorte y
el registro nacional portugués de TAVI
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Tabla 3. Contexto clinico y caracteristicas de la intervencion

Contexto clinico Valores
Caracteristicas basales Nuestro centro  Registro nacional p
(n = 300) (n = 2.346) Intervencion electiva, % (n) 83 (248)
Edad, afios 8245 817 06 Ingreso con anterioridad a la intervencion, % (n) 17 (52)
Sexo femenino, % 54 53 0,8 ) ) )
Dias hasta el TAVI (en caso de ingreso), dias 12+8
Puntuacién obtenida en la 3,8 [2,3-6,6] 4,7(3,0-71] 07
escala de riesgo STS, % [RIQ] Shock cardiogénico, % (n) 5 (15)
Puntuacién obtenida en la escala 2,3 [1,6-4,0] 43 [2,5-7,1] 03 Ventilacién mecénica invasiva, % (n) 1,7 (5)
de riesgo EuroSCORE I, %
Ventilacié . nvasiva, 278
Clase funcional NYHA > II, % 51 68 <0,01 entilacién mecénica no invasiva, % (n) @
DM, % 35 33 05 Enfermedad coronaria significativa, % (n) 11(33)
EPOC, % 12 22 < 0,01 ICP previa al TAVI, % (n) 7(21)
TFG < 60 ml/min/1,73 m? % 50 38 <00 Creatinina sérica (mg/dl) 1,05 [0,86-1,41]
0
FA, % 2 5 03 Hemoglobina (g/dl) 122+19
ICP % 14 23 < 0,01
NT-proBNP (pg/mi) 1865 [292-4250]
Accidente cerebrovascular, % 8 12 0,06
Tiempo de evaluacién, dias 15 [3-54]
ETT
Gradiente medio, mmHg 48 + 14 49 + 16 08 Tiempo de espera, dias 59 [22-122]
AVA (cm?) 0,72 +0,20 0,64 +0,20 07 Procedencia del paciente
FEVI < 50%, % 21 28 0,08 Nuestra propia &rea hospitalaria, % (n) 62 (185)
Compare’ltlva de las caracteristicas basales entre nuestra cohorte y el registro nacional Dentro de nuestra area de influencia, % (n) 17 (53)
portugués de TAVI'S,
FA: fibrilacion auricular; AVA:_érea ’ve?lvular aortica; DM: diabetes meII’itu_s; EPOC: Fuera de nuestra area de influencia, % (n) 21 (63)
enfermedad pulmonar obstructiva cronica; ETT: ecocardiograma transtoracico; FEVI:
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; TFG: tasa de filtrado glomerular; ICP: Caracteristicas de la intervencién
intervencion coronaria percutanea; NYHA: New York Heart Association, RIQ: rango
intercuartilico; STS: Society of Thoracic Surgeons. Abordaje femoral, % (n) 99 (299)
Abordaje secundario
Resultados de la intervencion y al cabo de 1 mes
e . . . . Radial, % (n) 10 (29)
El objetivo primario, la tasa de mortalidad a 30 dias, fue del 3,7%
(n=11) y la tasa de mortalidad intrahospitalaria del 2% (n = 6). La Femoral, % (n) 90 (271)
supervivencia al final de la intervencién se alcanzd en el 99% de
los pacientes (n = 298). Ningtn paciente precisé CCU. Dos pacien- Predilatacién, % (n) 58 (175)
tes (0,7%) fueron tratados mediante pericardiocentesis percutédnea
por taponamiento cardiaco: uno debido a una perforacioén auto- Tipo de valvula
contenida del ventriculo izquierdo provocada por la guia, que no
requiri6 CCU, y otro por causas indeterminadas, que persistieron Vélvulas autoexpandibles, % (n) 95 (286)

y finalmente precisé cirugia cardiaca exploratoria diferida, con
resultado de muerte posoperatoria. No se registraron casos de
rotura del anillo valvular adértico, obstruccién coronaria, TAVI en
TAVI, ni embolizacién valvular. El accidente cerebrovascular
ocurrid en el 2,7% de los casos (n=8), el 1,6% de los cuales (n =5)
fueron incapacitantes. Las tasas de hemorragias mayores y com-
plicaciones vasculares fueron del 8%, respectivamente. Se hizo
necesario implantar un marcapasos definitivo en el 20% de los
casos (n=61) (tabla 4). La tabla S1 muestra una descripcién detalla
de las causas de muerte tanto precoces como asociadas a la
intervencion.

Resultados durante el seguimiento

La tasa de mortalidad por cualquier causa al afio fue del 12%
(n=36) y la de muerte cardiaca, del 4% (n=12). La tabla S1 muestra
una descripcién detallada de las causas de muerte. El reingreso
hospitalario se produjo en el 17% (n = 51), incluidos 32 eventos
cardiovasculares y 19 no cardiovasculares. La tabla S1 muestra una
descripcién detallada de las causas de reingreso. El 91% de los
pacientes supervivientes con datos disponibles refirié6 mejoria sin-
tomatica, evaluada segin la CF de la NYHA (tabla 4).

Evolut, % (n)

91 (260/286)

Acurate, % (n) 2 (6/286)
Navitor, % (n) 7 (20/286)
Valvulas balén-expandibles, % (n) 5(14)
Myval, % (n) 100 (14/14)
Tamafio de valvula (mm) 275+3,0
Posdilatacion, % (n) 38 (113)
Tiempo de fluoroscopia (min) 26 [21-33]

Volumen de contraste (ml)

216 [173-263]

Caracteristicas clinicas del contexto poblacional y caracteristicas de la intervencién.
Los datos expresan porcentaje y nimero (n), salvo que se indique lo contrario. CD:
coronaria derecha; CXI: circunfleja izquierda; DA: descendente anterior; ICP: interven-
cion coronaria percutanea; NT-proBNP: fraccion aminoterminal del propéptido natriu-
rético cerebral (tipo B); TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica.
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Tabla 4. Resultados de la intervencion y el seguimiento
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Tabla 5. Comparativa de los resultados entre nuestro centro y el registro
nacional de TAVI

Resultados clinicos derivados de la intervencion Valores
Variable de resultado, Nuestro centro  Registro nacional Odds ratio p
Mortalidad intraoperatoria, % (n) 0,7 (2) % (n) (n = 300) (n = 2.346) 1C95%
Mortalidad intrahospitalaria, % (n) 2 (6) Mortalidad a 30 dias 3,7 (11) 4.8 (110/2.297) 0,81[04-1,4] 0,79
Accidente cerebrovascular, % (n) 2,7 (8) Mortalidad a 1 afio 12 (36) 11 (194/1.706) 1,1[06-1,5] 0,86
Cirugia cardiaca urgente, % (n) 0(0) Taponamiento 0,7 (2) 1,0 (8/775) 061[02-20] 0,73
cardiaco
Hemorragia mayor, % (n) 8(25)
Obstruccion 0(0) 1,8 (14/772) NE 0,09
Complicacion vascular, % (n) 8 (24) coronaria
Lesién renal aguda, % (n) 6(18) Cirugia cardiaca 0(0) 0,4 (4/954) 080268 035
urgente
Taponamiento cardiaco, % (n) 0,7 (2)
TAVI en TAVI 0(0) 1,1 (8/725) NE 0,09
Estancia en la UCI, dias 2[2-3]
Complicacion 8 (24) 7 (120/1.766) 1,2[09-16] 043
Estancia hospitalaria total, dias 3[2-6] vascular
En pacientes electivos, dias 3[2-5] Hemorragia mayor 8 (25) 13 (273/2.054) 061[04-091 0,02
Resultados obtenidos durante el seguimiento Accidente 271(8) 4,6 (88/1.893) 0600312 014
cerebrovascular
Al cabo de 1 mes
LRA 6(18) 4,2 (79/1.892) 15009211 0,46
Mortalidad a 30 dias, % (n) 37(11)
Implante de 20 (60) 19 (374/1.964) 11009131 0,69
Implante de marcapasos definitivo, % (n) 20 (61) marcapasos
Al cabo de 1 afio Reingreso 17 (51) 10 (98/1.017) 1901,3-28] 0,03
hospitalario
Mortalidad a 1 afio, % (n) 12,4 (27/217) - ; = . ;
Comparativa de los resultados de la intervencion y clinicos entre nuestra cohorte y el registro
Mortalidad cardiovascular, % (n) 4 (8/203) nacional de TAVI'. Los datos se expresan en porcentajes. La lesion renal aguda (LRA) se
definié segun los criterios KDIGO como un aumento de la creatinina sérica > 0,3 mg/dl en
Reingreso hospitalario, % (n) 17 (51/300) 48 horas 0 > 1,5 veces el valor basal en 7 dias. IC95%: intervalo de confianza del 95%; LRA:

Mejoria sintomatica, % (n) 91 (246/269)

Resultados de la intervencion y el seguimiento segdn los criterios VARC-3." Los datos
con %, (n) expresan porcentajes y nimero de casos. Las variables con (dias) expresan
nimero de dias y RIQ. La hemorragia mayor se define como hemorragia VARC-3 tipo
2-3: hemorragia franca que precisa intervencion médica, hospitalizacién o transfusion
de > 1 unidad de sangre. La cirugia cardiaca urgente se define como toda aquella cirugia
cardiaca no programada necesaria para tratar una complicacion potencialmente mortal
durante o inmediatamente después de la intervencion, realizada antes de que el
paciente abandone la sala de hemodinamica. Las complicaciones vasculares se definen
como lesiones arteriales o venosas, diseccion, estenosis, isquemia, trombosis, seudoa-
neurisma, hematoma, embolizacion distal o fracaso del dispositivo de cierre asociado
al abordaje quirtirgico y que requieren intervencion o producen secuelas clinicas. La
lesion renal aguda se define segun los criterios KDIGO como un incremento de los
niveles de creatinina sérica > 0,3 mg/dl en 48 h 0 > 1,5 veces el valor basal en 7 dias.

Comparativa con el registro nacional de TAVI

Comparado con los resultados del registro nacional portugués de
TAVI disponibles'® (tabla 5), nuestro centro tuvo una tasa de mor-
talidad a 30 dias mas baja, aunque no significativa (del 3,7 frente
al 4,8%; OR =0,8; IC95%, 0,44-1,47; p = 0,5) y tasas similares de
mortalidad a 1 afio (del 12 frente al 11%; OR=1,0; IC95%, 0,76-1,47;
p =0,8) (figura 1). La tasa de CCU fue equivalente en los 2 grupos
(0 frente al 0,4%; p=0,5), al igual que las complicaciones vasculares
(8 frente al 6,8%; p = 0,4) y la ocurrencia de hemorragias mayores
(8,3 frente al 13,3%; p = 0,2). En nuestro centro, la incidencia de
accidente cerebrovascular (2,7 frente al 4,6%; p =0,1) y lesién renal
aguda (6 frente al 4,2%; p = 0,5) fue numéricamente maés baja. Las
tasas de implante de marcapasos también fueron similares (20
frente al 19%; p = 0,7) (figura 2). Sin embargo, los reingresos hos-
pitalarios al afio fueron mas habituales en nuestra cohorte (17 frente
al 9,6%; p =0,03).

lesion renal aguda; NE: no estimable; TAVI: implante percutaneo de vélvula aértica.

Resultados clinicos durante el seguimiento

Mortalidad a 30 dias —_——T
Mortalidad a 1 afio —_—
Accidente cerebrovascular L 2
Tasa de mortalidad a 1 afio <>
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3

Favorable a los centros sin CC in situ | Favorable al Registro Nacional Portugués de TAVI

Figura 1. Diagrama de bosque que compara las odds ratios (OR) de los
objetivos primarios entre nuestro centro sin soporte de cirugia cardiaca (CC)
in situ con el registro nacional portugués de TAVI'® (centros con CC in situ).

Resultados clinicos derivados de la intervencion

Complicacién vascular _——
Hemorragia mayor ——
Taponamiento cardiaco | ——4—
LRA ——
Necesidad de marcapasos ——

o 05 1 15 2 25 3 35 4 45 5
Favorable a los centros sin CC in situ | Favorable al Registro Nacional Portugués de TAVI
Figura 2. Diagrama de bosque de los resultados clinicos de la intervencion
que compara nuestro centro sin CC in situ con el registro nacional portugués
de TAVI'S (centros con CC in situ).
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DISCUSION

El presente estudio unicéntrico representa la primera experiencia
nacional del TAVI en un centro sin soporte de CC in situ. Nuestros
resultados sugieren que este modelo es viable y seguro, con resul-
tados parecidos a los comunicados en series nacionales e interna-
cionales, incluidos centros con soporte quirtrgico. Nuestros resul-
tados fueron similares, en lo referente a los objetivos principales,
a los del registro nacional portugués de TAVI,'® que solo incluye
centros con soporte quirtrgico in situ. Aunque ningan paciente de
nuestra serie precis6 CCU, 1 paciente si precis6 intervencién qui-
rargica diferida por un derrame pericardico persistente, que, en
cualquier caso, resultdé una intervenciéon fallida. Esta observacién
coincide con otros informes que indican que los resultados de la
conversién quirirgica urgente tras el TAVI son desfavorables, in-
cluso en centros con soporte quirtrgico® .

El perfil de seguridad y eficacia del TAVI ha mejorado de forma
sustancial gracias a una planificacién minuciosa de las intervencio-
nes, la participacién de un equipo multidisciplinar (con la incorpo-
racién de cirugia cardiaca) y la cada vez mayor experiencia de los
hemodinamistas apoyada en los avances tecnolégicos. Como resul-
tado, la necesidad de contar con soporte quirtargico inmediato ha
ido perdido relevancia. Aunque las complicaciones que requieren
cirugia siguen siendo raras, se asocian a una alta morbimortalidad,
incluso tras el tratamiento quirdrgico. En este contexto, nuestros
resultados avalan la viabilidad y no inferioridad de realizar TAVI
sin CC in situ, lo cual refuerza su aplicabilidad a diferentes contex-
tos clinicos, incluidos pacientes mas jovenes y aquellos con enfer-
medad multivalvular o coronaria.

Nuestro programa refleja la realidad contemporanea del TAVI, con
una poblacién heterogénea y de alto riesgo, incluida una proporcién
significativa de casos urgentes e inestables, tales como pacientes
hospitalizados y en shock cardiogénico. También tratamos a pacien-
tes con caracteristicas anatémicas y clinicas complejas, como TAVI
en TAVI, valvulas adrticas bictspides, una FEVI reducida e hiper-
tensién pulmonar. Este perfil de pacientes no seleccionados refleja
el verdadero abanico de casos que los programas estructurados del
TAVI deben abordar en la actualidad, més alla de intervenciones
electivas transfemorales para la EA nativa.

Se debe mencionar que la mediana de tiempo de espera para la
intervencién fue breve (59 dias [RIQ: 22-122]) y que el 20% de los
pacientes procedia de fuera del drea de referencia directa de nuestro
hospital. Esto sugiere que nuestro centro se ha convertido en un
referente regional para el TAVI a pesar de no contar con CC in situ,
lo cual refleja tanto la accesibilidad del programa como la confianza
depositada en la experiencia de nuestro equipo multidisciplinar. Se
debe mencionar que muchos de estos pacientes fueron derivados
porque los centros TAVI habituales no podian satisfacer la demanda
asistencial de manera oportuna, lo cual subraya nuestro papel
dando cobertura a necesidades clinicas no atendidas en la regién.

Nuestros hallazgos coinciden con los resultados de paises donde el
TAVI se realiza sin CC in situ, como Espafia'!, Alemania'” y Aus-
tria'®. En Espafia, el registro multicéntrico comunic6é una tasa de
conversién a cirugia abierta del 0,3% en centros sin CC in situ''. El
registro aleman AQUA, con mas de 17.000 pacientes, no hallé di-
ferencias significativas en los resultados clinicos entre los centros
con y sin CC, con una tasa de mortalidad a 30 dias del 3,8% en
hospitales con CC visitante frente al 4,2% en aquellos con soporte
quirdrgico permanente y tasas de cirugia urgente del 0,3 y 0,7%,
respectivamente!”. Asimismo, un estudio austriaco mostré resulta-
dos favorables en centros sin cirugia in situ, sin diferencias signifi-
cativas en las tasas de mortalidad intrahospitalaria ni conversién
quirtrgica'®. Nuestros resultados coinciden con estas observaciones,
con una tasa de mortalidad a 30 dias del 3,7% y 0 casos de CCU,
lo cual demuestra resultados clinicos equivalentes y no inferiores
a los de centros con soporte quirtrgico in situ.
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Se debe mencionar que nuestro estudio refleja una era més con-
temporénea, con intervenciones realizadas en pacientes de menor
riesgo, mediante dispositivos de tltima generacién, por operadores
mas experimentados y con una planificacién preoperatoria mas
precisa mediante imagenes por TC avanzada. Ademas, a diferencia
de estudios anteriores en los que estaban presentes cirujanos visi-
tantes, en nuestro centro todas las intervenciones se realizaron sin
soporte quirirgico in situ, lo cual demuestra la factibilidad de un
modelo completamente independiente.

Este estudio proporciona evidencia contemporanea del mundo real
de que el TAVI puede realizarse de forma segura y eficaz en pa-
cientes seleccionados en centros sin CC in situ, lo cual favorece un
mayor acceso a esta intervencién sin comprometer los estandares
de calidad.

Nuestros resultados tienen importantes implicaciones en materia
organizativa y regulatoria.

En el actual contexto de una cada vez mayor demanda del TAVI y
recursos limitados en los centros quirirgicos de alto volumen,
descentralizar la atencién hacia centros sin CC in situ podria mejorar
el acceso sin comprometer los resultados clinicos. Nuestros datos
avalan la ampliacién de programas TAVI bajo condiciones estricta-
mente controladas tales como protocolos estandarizados, equipos
intervencionistas bien entrenados, redes de derivacién sélidas y
acceso a cirugia cardiaca dentro de un circuito regional estructura-
do. Las agencias reguladoras podrian considerar revisar los requi-
sitos actuales para la cirugia in situ y fomentar un modelo en el que
la experiencia clinica guie una implementacion segura del interven-
cionismo en cardiopatia estructural al tiempo que se garantice un
acceso oportuno a centros quirtrgicos designados para contar con
un soporte protocolizado en caso de que se requiera una interven-
cién quirtrgica diferida.

Estos hallazgos ponen de manifiesto no solo el perfil de seguridad
sino también la viabilidad de llevar los programas TAVI a centros
seleccionados sin soporte quirtrgico in situ. Con una adecuada se-
leccién de pacientes, hemodinamistas experimentados y protocolos
homogéneos, se pueden obtener resultados clinicos excelentes in-
cluso sin soporte quirtrgico inmediato. Nuestra experiencia avala
un modelo asistencial estructural mas inclusivo que ofrezca trata-
miento oportuno y eficaz a un mayor namero de pacientes, sin
comprometer la seguridad ni la eficacia.

Limitaciones

Aunque estos resultados son alentadores, se deben tener en cuenta
varias limitaciones. En primer lugar, se trata de un estudio unicén-
trico y retrospectivo y aunque se llevo a cabo una recogida integral
de datos, no puede descartarse la presencia de factores de confusién
no medidos.

En segundo lugar, no se dispone de seguimiento a largo plazo més
alla de 1 afo, lo cual limita las conclusiones sobre la durabilidad
de la valvula y las complicaciones tardias. En tercer lugar, el hecho de
que un equipo multidisciplinario altamente experimentado fuera
el que llevé a cabo tanto la seleccidon de pacientes como la planifi-
caciéon de la intervencién, podria limitar la extrapolacion de los
resultados a otros centros sin soporte quirirgico.

CONCLUSIONES

Nuestro estudio demuestra que el TAVI puede realizarse de forma
segura y eficaz en centros sin CC in situ, incluso en una poblacién
heterogénea de pacientes no seleccionados. Los resultados clinicos
fueron ampliamente comparables y avalan la no inferioridad de este
abordaje frente a los centros con CC in situ. El riesgo de CCU fue
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muy bajo y su beneficio incremental limitado, sigue habiendo pocos
centros con CC y, ademads, estan sobrecargados. Estos hallazgos
sugieren que, con una planificacién metédica de los casos junto a
la cada vez mayor experiencia quirirgica, la ampliacién de los
programas TAVI a centros seleccionados sin CC in situ es una es-
trategia segura y viable para satisfacer la demanda creciente y
mejorar el acceso al tratamiento de la EA grave. Se requieren en-
sayos clinicos aleatorizados que confirmen estos resultados y guien
una implementacién a mayor escala.

DISPONIBILIDAD DE LOS DATOS

Las bases de datos generadas o analizadas durante el presente es-
tudio estan disponibles a través del autor de correspondencia previa
solicitud razonada.

FINANCIACION

Ninguna.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio fue aprobado por el comité de ética del Hospital
Espirito Santo de Evora (ULSAC). Todas las intervenciones se rea-
lizaron de conformidad con los principios éticos del comité de in-
vestigacion del centro, asi como con los principios establecidos en
la Declaracién de Helsinki. Se obtuvo el consentimiento informado
de todos los participantes incluidos en el estudio. Se han tenido en
cuenta las guias SAGER en todas las fases del estudio. Las consi-
deraciones de sexo y género se abordaron adecuadamente y cual-
quier posible diferencia en este sentido se analizd y comunicé
cuando fue pertinente.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se emplearon herramientas de inteligencia artificial en la pre-
paracién de este manuscrito.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— Los programas TAVI estan recomendados en centros con
CC in situporque algunas complicaciones podrian requerir
cirugia urgente.

— No obstante, la tasa de CCU tras el TAVI es consistente-
mente baja y los beneficios clinicos afiadidos que ofrece
el soporte quirlrgico inmediato son limitados en la prac-
tica actual.
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{QUE APORTA DE NUEVO0?

— Se trata del primer estudio a nivel nacional que evalla los
resultados clinicos del TAVI en un centro sin CC in situ.

La mortalidad a 30 dias de 300 pacientes consecutivos fue
parecida a la de cohortes nacionales e internacionales y la
necesidad de CCU fue del 0% (n = 0).

— Estos hallazgos avalan la seguridad y viabilidad de realizar
TAVI en centros seleccionados sin cirugia cardiaca in situ.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M25000555.
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