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Resumen

Introduccion: La estenosis adrtica grave sintomdtica estd asociada a una
elevada mortalidad. El tratamiento de eleccién para esta patologia es el
recambio valvular quirdrgico, sin embargo, no es posible realizarlo en todos
los pacientes. El implante transcatéter de prétesis valvular adrtica (TAVI) se
ha planteado como una opcién de sustitucidn valvular en pacientes con alto
riesgo quirtrgico o con contraindicacidn para cirugia.

Objetivo: Elaboracion de indicadores de calidad, basados en la evidencia
cientifica disponible y la opinién de los expertos, para el implante transcatéter
de protesis valvular adrtica en el tratamiento de la estenosis adrtica grave
sintomatica.

Método: Se utilizé el método RAND/UCLA modificado (sin reunion
presencial). En la primera fase, se elabord una propuesta de indicadores y
estdndares de referencia a partir de la revision sistemadtica de la literatura.
En la segunda fase la propuesta de indicadores fue evaluada por un grupo
de expertos en 2 rondas de puntuacion.

Resultados: El grupo estuvo constituido por 15 expertos, que participaron de
forma activa en la definicion de la estructura de los indicadores. Inicialmente
se propusieron 18 indicadores, que fueron clasificados como apropiados
por el panel de expertos en la primera ronda. Con las sugerencias de los
expertos, se realizé una propuesta final de 23 indicadores. En la segunda
ronda todos los indicadores fueron clasificados como apropiados, aunque
se consideraron dudosos los estandares de los indicadores: Utilizacion del
TC multicorte para medicion del anillo aortico y Tasa de TAVI en pacientes
con indicacion de sustitucion valvular aértica. En 6 indicadores (Existencia
de servicio de cirugia cardiaca, Existencia de un comité multidisciplinar de
seleccion de pacientes, Existencia de un protocolo de seleccion de pacientes,
Estudio cardiologico previo a TAVI, Pacientes evaluados por el comité
multidisciplinar y Adecuacion de la seleccion de candidatos para TAVI) el
grupo de expertos determiné un estandar del 100% de cumplimiento, lo que
los convierte en requisitos para la realizacién de la técnica.

Conclusiones/recomendaciones:
Se ha desarrollado un conjunto de 23 indicadores de calidad, a partir de la

revision sistemadtica de la literatura y de la opinién de expertos, para evaluar
la realizacion del TAVI en pacientes con estenosis adrtica grave sintomatica.
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Todos los indicadores fueron calificados como apropiados por
el grupo de expertos. Los estdndares de 2 indicadores fueron
clasificados como dudosos, aunque no fueron descartados.

Existen indicadores, fundamentalmente de estructura y de proceso,
con un estandar del 100%, que deberian considerarse requisitos
para la implantacién de la técnica en un centro hospitalario.

La participaciéon de profesionales expertos es esencial para el
disefio de indicadores y estdndares de calidad ttiles y adecuados
a la préactica clinica. La participacion del grupo de expertos en
el desarrollo de los indicadores sobre TAVI fue muy activa y sus
sugerencias han dado lugar a indicadores mas precisos y completos
para evaluar la calidad de la aplicacion de la técnica.

Seria recomendable la implementacién de estos indicadores en los
centros hospitalarios en los que se utilice la técnica, con el objetivo
de garantizar la calidad del procedimiento e identificar posibles
dreas de mejora.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Summary

Background: Symptomatic severe aortic stenosis is associated with high
mortality. While the treatment of choice for this disease is surgical valve
replacement, it cannot, however, be performed on all patients. Hence,
transcatheter aortic valve implantation (TAVI) has been proposed as
an alternative treatment option in patients with high surgical risk or
contraindication to surgery.

Aim: To draw up quality indicators for the use of TAVI in treating
symptomatic severe aortic stenosis, based on available scientific evidence
and expert opinion.

Methods: The modified RAND/UCLA method (i.e., without any face-to-
face meeting) was used. In a first stage, a list of proposed indicators and
reference standards was drawn up on the basis of systematic review of the
literature; in the second stage the proposed indicators were then assessed by
a group of experts over the course of 2 scoring rounds.

Results: A group of 15 experts participated actively in defining the structure
of the indicators. Initially, 18 indicators were proposed, which were judged
appropriate by the panel of experts in the first round. Using the experts’
suggestions, a final proposal of 23 indicators was then drawn up. In the second
round, all the indicators were classified as appropriate, though the indicators’
standards: Use of multislice CT for measurement of the aortic annulus and
TAVI use rates in patients with indication for aortic valve replacement were
considered uncertain. In the case of 6 indicators (Existence of a cardiac
surgery department, Existence of a multidisciplinary patient-selection hospital
committee, Availability of a patient-selection protocol, Cardiac imaging
assessment prior to TAVI, Patients evaluated by a multidisciplinary hospital
committee and Appropriateness of selection of TAVI candidates), the group
of experts decided on a 100% standard of compliance, thus making these
indicators indispensable requirements for performing the technique.

Conclusions/recommendations:

On the basis of a systematic review of the literature and expert opinion,
a set of 23 quality indicators was drawn up for evaluating the performance of
TAVI in patients with symptomatic severe aortic stenosis.
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All the indicators were deemed appropriate by the group of experts.
The standards of 2 indicators were classified as uncertain but were
not ruled out.

There are indicators, fundamentally of structure and process, with a
standard of 100%, which should thus be regarded as pre-requisites
for implementing the technique at a hospital.

The participation of expert professionals is essential for drawing up
indicators and quality standards useful and appropriate to clinical
practice. The group of experts took a very active part in developing
indicators for TAVI, and their suggestions have given rise to more
accurate and comprehensive indicators to assess the quality of the
technique’s implementation.

It would be advisable for these indicators to be implemented at all

hospitals where the technique is used, to ensure the quality of the
procedure and identify possible areas for improvement.
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1 Introduccion

La estenosis adrtica (EA) es una enfermedad crénica progresiva cuya
prevalencia se incrementa con la edad, situdndose en un 1,3% en personas
de 65-74 afos y en un 2,8% en mayores de 75 afios (1). La mortalidad esta
intimamente ligada a la progresion de la enfermedad y a la aparicion de
la sintomatologia. Los pacientes asintomaticos con EA leve o moderada
presentan unamortalidad 1,8 veces superior ala poblacion general (p:0,004) (2).
Tras el comienzo de los sintomas, la supervivencia media se sitiia en 2-3 afios,
con un elevado riesgo de muerte stbita (3).

El tratamiento de eleccion en pacientes con EA grave sintomadtica es el
remplazo quirdrgico con protesis valvular. Existe consenso acerca de que el
recambio valvular adrtico estaria indicado en pacientes con EA grave sinto-
maticos en los que no exista contraindicacion para cirugia (4). Se ha demos-
trado que reduce los sintomas, mejora la calidad de vida y la supervivencia y
debe realizarse lo antes posible tras el inicio de la sintomatologia, debido al
riesgo de muerte subita (5).

Un elevado porcentaje de pacientes con EA sintomdtica grave no son
candidatos a recambio valvular quirdrgico, debido a contraindicaciones
o inoperabilidad (6). Tradicionalmente la alternativa a la cirugia es el
tratamiento médico convencional, que no impide la progresiéon de la
enfermedad. Segtin las recomendaciones de varias sociedades cientificas, en
estos pacientes también se podrian realizar una valvuloplastia adrtica con
baldn, aunque sus resultados son transitorios y en aproximadamente el 50%
de los casos se produce una restenosis en un plazo de 6 meses (4, 5).

En la dltima década se ha desarrollado una alternativa para pacientes
no candidatos a cirugia convencional debido a la existencia de contraindi-
caciones o que presentan un riesgo quirudrgico inaceptable determinado por
scores o por presencia comorbilidades, como el implante transcatéter de
protesis valvulares aorticas (TAVI, transcatheter aortic-valve implantation).
Por tanto, el TAVI se trata de una opcidn terapéutica que deberia estar reser-
vada para pacientes con EA grave sintomadtica, que no pueden ser sometidas
a recambio valvular quirdrgico, y cumplen los requisitos para ser sometidos
a un procedimiento de implante valvular percutineo.

El TAVI consiste en la colocacién de la prétesis en la posicion de la
vélvula nativa con la ayuda de un catéter. El abordaje puede realizarse por via
percutdnea (generalmente transfemoral) o a través de una minitoracotomia

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD PARA EL IMPLANTE TRANSCATETER DE PROTESIS VALVULAR
AORTICA (TAVI) EN EL TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA GRAVE. CONSENSO DE EXPERTOS 19



(via transapical). Los dispositivos mds empleados son las bioprétesis
autoexpandible CoreValve Revalving™ System y la expandible con bal6n
Edwards SAPIEN. Recientemente se ha desarrollado una nueva generacién
de prétesis valvulares transcatéter, algunas de ellas poseen macado CE
(Symetis Accurate™, JenaValve y Sadra Lotus), cuya efectividad y seguridad
estan siendo evaluadas.

La elaboracién de indicadores de calidad para TAVI resulta de interés
dado que:

e Se trata de una tecnologia que se ha incorporado en los tltimos afios
en la préctica clinica y sobre la que todavia existen incertidumbres en
cuanto a su seguridad y eficacia en determinados subgrupos de pacientes.

e Estd indicada en un grupo muy seleccionado de pacientes.

e Presentaun altoimpacto organizativoy econémico. Es necesario que
un comité multidisciplinar (heart team) seleccione a los pacientes,
formacion especifica en la técnica, y en cuanto a los requerimientos
organizativos es preciso disponer de salas de hemodindmica o
quiréfanos de cirugia con instrumental necesario (salas hibridas).

e Supone un coste medio, por paciente, que oscila entre los 30 000-
40 000 euros (7-11).

1.1 Indicadores de calidad

La puesta en marcha de nuevas tecnologias o procedimientos en un sistema
sanitario conlleva la necesidad de evaluar los resultados de su implantacion
en términos de seguridad, efectividad, impacto organizativo o econdmico.
Para evaluar el nivel de calidad en la practica asistencial es esencial disponer
de herramientas que nos permitan medir los resultados. Sin embargo, no
existen protocolos de evaluacion que puedan ser aplicados a distintas
técnicas y procedimientos, por lo que es necesario elaborar una herramienta
especifica que se adecue a las necesidades particulares de la tecnologia que
se pretende introducir (12).

Esta evaluacién en ningiin momento debe ser interpretada como un
mecanismo de control, sino como un sistema de garantia de calidad que
permita monitorizar el procedimiento (qué se estd realizando, como se esta
realizando y sus resultados) y que posibilite la introduccién de medidas que
ayuden a la optimizacién del funcionamiento del sistema sanitario. En este
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contexto, la calidad podria definirse como el grado en que los servicios de
salud, a nivel individual o poblacional, mejoran la probabilidad de obtener
un resultado de salud esperado de acuerdo con el conocimiento cientifico y
profesional existente (12).

En primer lugar deben identificarse los objetivos que se pretenden
conseguir en materia de calidad y establecer un método para seguir y valorar
la calidad de diferentes actividades, que es lo que se denomina indicador
(indice numérico que nos indica la situacién en la que nos encontramos).
Este debe presentar una serie de caracteristicas (12, 13):

e Validez, el grado en que el indicador mide lo que se quiere medir.

¢ Fiabilidad, no puede ser influido por quien recoja los datos o por el
método de recogida.

e Especificidad, la informacién sobre la construccion del indicador
debe ser clara y exhaustiva, incluyendo detalles del numerador y
denominador, y los datos necesarios para calcular el indicador.

e Repetividad, la mayoria de los indicadores son seguidos durante un
periodo de tiempo, por lo que es importante considerar los cambios
que pueden ocurrir a lo largo del tiempo para que no afecten a lo
que se pretende medir desde un principio (por ejemplo cambios en
la codificacion de enfermedades, et.)

e Construccién y deconstruccion, para medidas complejas, como la
esperanza de vida, el valor del indicador debe poder descompo-
nerse en sus componentes de medida.

e Factibilidad, los indicadores deberian ser construidos utilizando
datos que se recogen de forma rutinaria. Es importante considerar la
disponibilidad y calidad de los datos del numerador y denominador.

e Importancia y relevancia, los indicadores clinicos deberian enfo-
carse hacia aspectos del proceso altamente frecuentes y con rele-
vancia clinica.

e Potencial de uso y sensibilidad a la valoracion, el centro que
presenta la atencidon deberia ser capaz de poder actuar en funcién
de los resultados de ese indicador si este revelara la existencia de un
problema, y poder poner en marcha estrategias de mejora.
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Por otro lado, el estandar de calidad se define como el rango en el
que resulta aceptable el nivel de calidad que se alcanza en un determinado
proceso. Por debajo de ese rango el proceso no reuniria la calidad suficiente y
seria necesario implementar medidas correctoras. Los estdndares de calidad
presentan habitualmente un elevado nivel de exigencia ya que evaldan
aspectos basicos (estan basados en criterios de buena préctica asistencial) (12).

El Instituto Universitario Avedis Donabedian (IUAD) elabor6 una
propuesta de los diversos apartados en los que deberia estructurarse un
indicador de calidad, con una especificacion precisa del enunciado de cada
apartado, a fin de conseguir la méxima fiabilidad en la medida del resultado
y minimizar el sesgo debido al observador (12). Esta fue empleada en el
desarrollo de indicadores de calidad para TAVI del presente documento
(tabla 1).

Tabla 1. Estructura de los indicadores de calidad

Denominacién del Indicador Nombre del indicador

Explicacion Descripcion detallada del indicador.

Justificacion Motivo por el cual resulta vélido el indicador.
Tipo/dimension Tipo de indicador y ambito de la calidad que evalla.
Férmula Expresién matematica usada para cuantificar el indicador.

Aclaracién de cualquier concepto del indicador que pueda ser
ambiguo o susceptible de distintas interpretaciones.

Descripcion de términos
Estandar Nivel idéneo de cumplimiento del indicador.
Poblacion Describe el grupo especifico objeto de la medida del indicador.

Subgrupo/s de pacientes que deben evaluarse de forma

Subgrupos de estudio independiente.

Evaluacion del indicador Intervalo/s de tiempo en los cuales se mide el indicador.

Origen o ubicacién de la informacion necesaria para cuantificar

Fuente de datos -

1.2 Métodos de consenso

En muchas ocasiones no existen, o no es posible realizar, estudios de ele-
vada calidad metodoldgica que puedan ser empleados como una herra-
mienta de ayuda, a los profesionales sanitarios, en la toma de decisiones
en la préctica clinica habitual. Por este motivo surgié la necesidad de
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crear métodos de consenso, que combinen las mejores pruebas cientificas
disponibles con el criterio colectivo de los expertos (14). Para alcanzar el
consenso se emplean diferentes métodos que intentan sistematizar y redu-
cir la subjetividad de los expertos, asi como mejorar la validez y fiabilidad
de los procesos de sintesis.

Los métodos de consenso mds extendidos en el contexto sanitario son
el método Delphi y la técnica del grupo nominal (grupo de expertos). En
un grupo de toma de decisiones puede haber uno o varios participantes que
dominan la reunién, o existir coaliciones que pueden tener algin interés.
En este escenario, algunos individuos podrian no estar preparados para
manifestar en publico sus propias opiniones en una reunion abierta (presion
entre pares). Los métodos de consenso formales estdn estructurados para
evitar estos inconvenientes y emplean métodos explicitos para el acuerdo de
los participantes (15).

Los métodos de consenso presentan las siguientes caracteristicas:

e Anonimato. Para evitar dominancias, mediante el uso de cuestiona-
rios en el método Delphi y mediante una clasificacién (“ranking”)
de forma privada en el grupo nominal.

e Interaccion. El proceso se realiza en rondas permitiendo a los parti-
cipantes cambiar de opinidn si lo consideran necesario.

e “Feedback” controlado. En el método Delphi se muestra la distri-
bucién de las respuestas del grupo (indicando a cada individuo su
respuesta previa).

e Estadistica de las respuestas. Se expresan los acuerdos mediante un
resumen de las respuestas de todo el grupo, aportando mas infor-
macién que una simple declaracion de consenso.

El método RAND/UCLA (RAM, RAND/UCLA Appropriateness
Method) se desarroll6 inicialmente como un instrumento para medir el
uso excesivo y la infrautilizacién de los procedimientos médicos y quirur-
gicos. Consiste en una combinacion de la técnica Delphi con la de Grupos
Nominales. Se basa en la evidencia cientifica y en el juicio colectivo de un
grupo de expertos. En sentido estricto el método RAND/UCLA no es un
método de consenso, ya que no fuerza el consenso, sino que detecta las dreas
de discrepancia entre los expertos (16).
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Presenta una serie de ventajas frente a las estrategias de consenso:

¢ Adecuado nivel de confidencialidad: el experto no se ve presionado
por las opiniones de otros miembros del grupo. El anonimato se
mantiene en las dos rondas.

e Presenta una metodologia reproducible.

e Sirve para poner en evidencia la existencia de dreas de discrepancia
o incertidumbre, por lo que promueve la investigacion.

Aunque inicialmente el método RAND/UCLA fue disefiado como
una herramienta destinada a medir la adecuacién de uso (uso excesivo o
infrautilizacién) de los procedimientos médicos y quirdrgicos, también se ha
empleado en el desarrollo de indicadores de calidad en diversas condiciones
clinicas (17-19).

El método RAND/UCLA consiste en la seleccion de un grupo de
expertos, a menudo a través de sociedades cientificas. Se envia a los miembros
del grupo una revision de la literatura y la lista de indicadores con definiciones
de los términos empleados. Los miembros del grupo puntian cada indicador
en una escala del 1 a 9, donde 1 significa que el indicador es muy inapropiado
y un 9 significa que el indicador es muy apropiado y un 5 indica que su validez
es dudosa. Los participantes en el grupo de expertos valoran cada indicador
dos veces. En la primera los expertos puntian los procedimientos de forma
individual, sin interaccién con el grupo. En la segunda ronda se realiza una
reunién presencial y los participantes vuelven a puntuar conociendo las
puntuaciones agregadas del resto del grupo (de forma anénima). La finalidad
de esta es dar a los participantes la oportunidad de volver a revisar su propia
evaluacion, al disponer de la informaciéon de cémo han evaluado los demas
participantes. El objetivo es confirmar si en los indicadores con gran dispersion
en las puntuaciones existe una verdadera discrepancia acerca de la adecuacion
del indicador, o si se debe a artefactos (cansancio o malentendidos). Después,
los participantes deben volver a puntuar todos indicadores, aunque su
evaluacién no difiera de la primera ronda.

La finalidad de este proyecto es la evaluacion, por un grupo de expertos,
de la adecuacion de una propuesta de indicadores de calidad del tratamiento
de la EA grave sintomdtica mediante implante transcatéter de protesis
valvular adrtica (TAVI), como herramienta para monitorizar los resultados
de la implementacion de una tecnologia en el sistema sanitario en términos
de seguridad, efectividad e impacto organizativo, asi como garantizar la
realizacion de la intervencion conforme a unos estdndares de calidad.
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2 Objetivos

Elaboracién de indicadores de calidad, basados en la evidencia cientifica
disponible y la opinién de los expertos, para el implante transcatéter de
protesis valvular adrtica en el tratamiento de la estenosis adrtica grave
sintomatica.
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3 Meétodo

En una primera fase del proyecto se elabor6 de una propuesta de indicadores
y estdndares de referencia a partir de la revision sistemadtica de la literatura
cientifica sobre el uso del TAVI en el tratamiento de la EA (14).En la segunda
fase se desarroll6 una relacion de indicadores definitivos, contando para ello,
con la opinién de un grupo de expertos en el tratamiento de la EA grave
sintomatica. La participacion y colaboracion activa de los profesionales, fue
fundamental para lograr ajustar los indicadores al contexto de la practica
clinica habitual. Se pretende que estos indicadores sean una herramienta
util, a disposicién de los profesionales sanitarios, para medir la calidad de la
préctica asistencial.

Como método de consenso se utilizé el método RAND/UCLA modifi-
cado, en el que se prescindi6 de la reunién presencial entre ambas rondas de
consulta. Se sustituyé por una ronda intermedia.

3.1 Grupos de trabajo

Para desarrollar los indicadores de calidad se definieron dos grupos de trabajo:

e Grupo técnico: integrado por técnicos de la Axencia de Avaliacién
de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia, avalia-t, responsables de:

» Realizar la revision sistemadtica con el objetivo de evaluar la
seguridad, eficacia/efectividad del TAVI en el tratamiento de la
estenosis adrtica grave sintomadtica.

» Elaborar una propuesta de indicadores a partir de la revisién
sistematica.

» Analizar los resultados a través del método de andlisis de la
adecuacion de los procedimientos clinicos de RAND/UCLA.

» Elaboracién de los indicadores definitivos. Modificacién de
propuesta inicial e incorporacién de posibles nuevos indicadores.

* Grupo de expertos: integrado por 15 profesionales especialistas en
cardiologia y cirugia cardiaca procedentes de diferentes comunida-
des autonomas. Este grupo fue el encargado de:
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» Revisar los indicadores propuestos por el grupo técnico y evaluar
su adecuacion al objetivo planteado.

» Seleccionar los indicadores definitivos en funcién de su
relevancia y factibilidad. Proponer las modificaciones que se
consideren oportunas.

» Consensuar estdndares de referencia para cada uno de los
indicadores seleccionados.

» Consensuar los subgrupos de estudio que necesitan ser evaluados
de forma independiente.

» Acordar los intervalos de seguimiento para los indicadores
propuestos con el objetivo de ajustarlos a la practica clinica.

3.2 Formacién del grupo de expertos

Para la constitucion del grupo de expertos, se solicité a la Sociedad Espafiola
de Cardiologia (SEC) y a la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-
Cardiovascular (SECTCV) la designacién de profesionales expertos en
cardiologfa, cirugia cardiaca y hemodindmica/cardiologia intervencionista,
con contrastada experiencia en el recambio valvular aértico y actividad
profesional en diferentes Comunidades Auténomas con el objetivo de
garantizar la representatividad geogréfica.

Se contact6 tanto por correo electronico como telefénicamente con
cada uno de los profesionales designados, con el fin de explicar el alcance y
aspectos organizativos del proyecto, y solicitar su colaboracién. Finalmente
se constituyd un grupo compuesto por un total de 15 participantes, 4 especia-
listas en cirugia cardiaca, 5 en hemodindmica/cardiologia intervencionista y
6 en cardiologia (la relacién de profesionales puede consultarse en el apar-
tado de grupos de trabajo del presente documento).

3.3 Elaboracion de propuesta de indicadores

El desarrollo de la propuesta de indicadores se fundamenté en las recomen-
daciones derivadas de la revision sistemadtica de la literatura realizada por el
grupo técnico (20) y la opinidn de los expertos.
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A través de la revision sistemadtica de la literatura médica, realizada por
el grupo técnico (Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia,
avalia-t)(20), se evalud la seguridad y eficacia/efectividad del implante
percutaneo/transapical de protesis valvular adrtica (TAVI) en el tratamiento
de la estenosis aortica grave. Los resultados obtenidos en dicha revision se
emplearon para identificar los aspectos relevantes y los principales puntos
de incertidumbre, orientar sobre los estandares de referencia para evaluar
los resultados del procedimiento, los subgrupos de pacientes y los intervalos
de seguimiento mas adecuados.

Los estdndares de referencia para cada uno de los indicadores se
han propuesto a partir de los datos encontrados en la literatura cientifica.
Cuando no se disponia de resultados especificos de la TAVI se tomaron los
datos de pacientes intervenidos mediante cirugia convencional, partiendo
del supuesto de no inferioridad de la via transcatéter.

3.4 Meétodo de RAND/UCLA modificado

El método de consulta elegido para llevar a cabo el proyecto fue el
RAND/UCLA, que se basa en el andlisis de la evidencia cientifica y en la
opinién de un grupo de expertos (16). Originalmente el método consiste en
dos rondas de evaluacién: la primera se realiza de forma independiente por
cada participante y la segunda en una reunion presencial. Para interferir en
la menor medida posible en la actividad asistencial del grupo de expertos, se
realiz6 una modificacion de este método que consistié en sustituir la reunién
presencial de la segunda ronda por una nueva valoracién individual. Debido
a la importante participacion e implicacién en el proyecto de los miembros
del grupo, fue necesaria la realizaciéon de una ronda intermedia de valora-
cioén para poder gestionar las modificaciones propuestas en la primera ronda
(Figura 1).

La documentacién necesaria (resumen de la evidencia y documento
de trabajo) para la evaluacién de los indicadores fue enviada por correo
electrénico y postal. Los documentos de trabajo fueron personalizados para
cada panelista con el objetivo de facilitar la identificacion de las valoraciones.
Durante todo el proceso de consulta, se facilito el contacto telefénico con un
técnico de avalia-t, para dar apoyo y solventar cualquier duda que les pudiera
surgir a lo largo de la evaluacién de los indicadores y estdndares de calidad.
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Figura 1. Diagrama del método de adecuacion RAND/UCLA modificado
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3.4.1 Primera ronda de consulta

Se envi6 a los profesionales que forman el grupo de expertos, la documen-
tacidon necesaria para la valoracién de la adecuacion de los indicadores que
consistia en:

e Version resumida del informe “Eficacia y seguridad del implante
valvular percutdneo/transapical en el tratamiento de la estenosis
adrtica grave’, elaborado por avalia-t con la finalidad de poner a
disposicion del grupo un resumen de la evidencia cientifica existente.

e Formulario de declaracion de interés, que tenia que ser firmado por
cada uno de los profesionales participantes.

e Documento de trabajo, en que se recoge una introducciéon sobre
la justificacion y objetivos del proyecto, la descripcién del método
RAND/UCLA modificado, pautas de evaluacién, planilla para
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introduccién de las puntuaciones, comentarios y propuesta de nue-
vos indicadores.

3.4.2 BRonda intermedia

Aunque en el método RAND/UCLA no contempla la realizacion de esta
etapa, ya que se integra en la reunién previa a la 2° ronda de puntuacion.
En esta ocasién se proporciond al grupo de expertos un documento de
trabajo en el que se incluyeron los resultados anonimizados de la primera
ronda, los comentarios aportados por los miembros del grupo, recogidos
integramente en el documento de trabajo y las instrucciones de evaluacion.
En esta ocasion, los expertos debian de valorar:

¢ Propuesta de modificacion de los indicadores, elaborada a partir de
los comentarios recibidos. La modificacién se consideré aceptada
cuando 8 o mds miembro del grupo asi lo manifestasen y se incor-
poro a la estructura del indicador para su valoracién en la 2°* ronda
de consulta.

e Nuevos indicadores propuestos por el grupo de expertos.

3.4.3 Segunda ronda de consulta

En esta dltima ronda se facilit6 a los expertos un documento de trabajo en el
que se recogieron tanto las puntuaciones otorgadas a los nuevos indicadores
como las modificaciones aceptadas/rechazadas en la ronda intermedia.
Con este material se elaboré una propuesta final de indicadores.

3.5 Andlisis de las puntuaciones

Las puntuaciones otorgadas, por los miembros del grupo, a cada uno de los
indicadores y estdndares se analizaron segiin el método propuesto en el
método RAND/UCLA.

Cada indicador y estdndar se clasificé como apropiado, inapropiado y
dudoso en funcion de la mediana de las puntuaciones de los miembros del
grupo (tabla 2).
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Tabla 2. Clasificacion de los indicadores

Puntuaciéon mediana Grado de desacuerdo
Apropiado >7 Sin desacuerdo
Inapropiado <3 Sin desacuerdo
Dudoso 4-6 o desacuerdo

Para definir el desacuerdo se utilizo la relacién entre el rango entre
percentiles (IPR) y el rango entre percentiles ajustado en funcién de la
simetria (IPRAS), propuesta en el método RAND/UCLA (16). Un indicador
se clasific6 como con desacuerdo, cuando el IPR era mayor que el IPRAS.
E1IPR se calcula como la diferencia entre el percentil 70 y el percentil 30 y
el IPRAS segtn la férmula: IPRAS= 2,35 + 1,5¥IA, en la que IA es el Indice
de Asimetria, que representa la distancia entre el punto central del IPR y el
valor 5 (punto central de la escala de puntuacién de 1-9).
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4 Resultados

4.1 Propuesta inicial de indicadores de calidad
para TAVI

La propuesta se compuso de 18 indicadores de calidad basados en la evidencia
para la evaluacion del tratamiento de la EA grave sintomética mediante
implante transcatéter de prétesis valvular adrtica (TAVI) (tabla 3).

Tabla 3. Relacion de indicadores propuestos inicialmente

Tipo de Dimensién

indicador de calidad BT Gl I

Existencia de protocolo de seleccion de pacientes

Estructura Existencia de un comité multidisciplinar de seleccion de
pacientes

Implementacién de la evaluacion de la calidad de vida
Valoracion del sindrome del anciano fragil
Proceso Indicacion . . . -
Estudio cardiolégico previo a TAVI
Pacientes evaluados por un comité multidisciplinar
Indicacion Adecuacion de la seleccién de candidatos para TAVI
Exito de la implantacién de TAVI
Procedimiento
Tasa de reintervencion
Mortalidad
Area valvular adrtica (AVA) post-intervencién
Gradiente adrtico medio post-intervencion
Resultado Efectividad
Grado de insuficiencia valvular adrtica
Mejoria del estado funcional
Reingresos post-TAVI
Complicaciones asociadas al acceso vascular
Seguridad Complicaciones cardiovasculares post-TAVI

Complicaciones no cardiovasculares post-TAVI

4.2. Primera ronda de consulta

En esta primera etapa de consulta, asi como en las sucesivas, participaron los
15 profesionales que habian aceptado formar parte del grupo de expertos.

Los 18 indicadores propuestos y sus estdndares fueron clasificados
como apropiados y no hubo desacuerdo entre los miembros del grupo de
expertos (tabla 4).
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Los integrantes del grupo de expertos han propuesto modificaciones en
la estructura de la mayor parte de los indicadores de resultado, excepto en
dos: Existencia de protocolo de seleccion de pacientes y Pacientes evaluados
por un comité multidisciplinar no se propusieron cambios.

Ademas se propusieron 6 nuevos indicadores que fueron incorporados
a la propuesta inicial (anexo I):

e FExistencia de servicio de cirugia cardiaca.
e Utilizacién del TC para medicién del anillo aortico.

e Tasa de TAVI en pacientes con indicacion de sustitucion valvular
aortica.

e FEstancia hospitalaria post-TAVIL.
e Tasa de implante transcatéter de segunda protesis.
e Tasa de conversion a cirugia cardiaca.

Tras las propuestas de los expertos, el grupo técnico de avalia-t propuso
la sustitucién del indicador Tasa de reintervencion por dos de las nuevas
propuestas del grupo de expertos, Tasa de implante transcatéter de segunda
protesis 'y Tasa de conversion de cirugia cardiaca.

4.3 Ronda intermedia

En esta nueva ronda, el grupo de expertos valord la incorporacion a los
indicadores de las modificaciones sugeridas por varios miembros del
grupo experto en la 1° ronda y realizé la puntuacion inicial de los nuevos
indicadores propuestos.

De las 35 modificaciones propuestas en la estructura de los indicadores
iniciales, se aceptaron 30 (83%) en 14 indicadores. Un cambio muy rele-
vante se produjo en el indicador 4, en el que se sustituyo la implementacién
de la evaluacion de la calidad de vida por la evaluacién de la autonomia
(o dependencia) del paciente.

Otros cambios importantes son las modificaciones de la férmula de
calculo en 3 indicadores y la correccion del estandar en 10 indicadores.
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Con respecto a la propuesta de sustituir el indicador Tasa de reinter-
vencion por los nuevos indicadores, Tasa de implante transcatéter de segunda
protesis 'y Tasa de conversion a cirugia cardiaca, fue aceptada por el 100%
de los expertos.

En cuanto a la puntuacién inicial de los nuevos indicadores, el grupo
de expertos calificé 4 de ellos como apropiados, mientras que los indicadores
Utilizacion del TC multicorte para medicion de anillo aortico'y Tasa de TAVI
en pacientes con indicacion de sustitucion valvular adrtica, obtuvieron una
puntuacién de 6, por lo que fueron clasificados como dudosos. También sus
estdndares fueron catalogados como dudosos. Solo existié desacuerdo entre
los miembros del grupo en la puntuacién del indicador que evalia la utiliza-
cién del TC y de su estdndar (tabla 4).

4.4 Segunda ronda de consulta

A partir de los indicadores iniciales y con la incorporacién de las nuevas
propuestas, se disefié una version final compuesta por 23 indicadores, para
su valoracion definitiva por el grupo de expertos. Las puntuaciones finales
otorgadas por los miembros del grupo de expertos se muestran en la tabla 4.

Todos los indicadores fueron clasificados como apropiados por el
grupo de expertos, incluidos los 2 indicadores calificados como dudosos en
la ronda inicial.

El estandar de referencia propuesto también fue clasificado como
apropiado en 21 indicadores. En los indicadores Utilizacién del TC para la
medicion del anillo aérticoy Tasa de TAVI respecto a indicacion de sustitucion
valvular adrtica, el grupo de expertos continu calificindolos como dudosos.
Unicamente hubo desacuerdo entre los miembros del grupo experto, en el
estandar del indicador que evaluaba la utilizacién del TC.

Por ultimo, hay que sefialar que en 6 indicadores (la mayoria relativos
a la seleccion de pacientes) el panel de expertos determiné un estandar del
100% de cumplimiento. Este grupo de requisitos incluye los 3 indicadores
de estructura (Existencia de servicio de cirugia cardiaca, Existencia de un
comité multidisciplinar de seleccion de pacientes y Existencia de un protocolo
de seleccion de pacientes), 2 indicadores de proceso (Estudio cardiolégico
previo a TAVIy Pacientes evaluados por el comité multidisciplinar) y un indi-
cador de resultado (Adecuacion de la seleccion de candidatos para TAVI).
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Tabla 4. Evaluacion de los indicadores y estandares por el grupo de expertos
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Tabla 4. Evaluacion de los indicadores y estandares por el grupo de expertos (continuacion)

12 Ronda 22 Ronda
Nombre del indicador Puntuacion L Grado de Puntuacion L Grado de
. Clasificacion . Clasificacion
mediana desacuerdo mediana desacuerdo

Indicador 9,0 Apropiado No desacuerdo 9,0 Apropiado No desacuerdo
Complicaciones cardiovasculares post-TAVI

Estandar 7,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo
Complicaciones no cardiovasculares post- Indicador 9,0 Apropiado No desacuerdo 9,0 Apropiado No desacuerdo
B Estandar 8,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo

Indicador 9,0 Apropiado No desacuerdo 9,0 Apropiado No desacuerdo
Existencia de servicio de cirugia cardiaca

Estandar 8,0 Apropiado No desacuerdo 9,0 Apropiado No desacuerdo
Tasa de TAVI en pacientes con indicacion Indicador 6,0 Dudoso Desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo
e SLBliLElon HELIET 20T Estandar 5,0 Dudoso Desacuerdo 6,0 Dudoso No desacuerdo
Utilizacién del TC para medicién de anillo Indicador 6,0 Dudoso No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo
BRI Estandar 5,0 Dudoso No desacuerdo 4,0 Dudoso Desacuerdo

Indicador 7,0 Apropiado No desacuerdo 7,0 Apropiado No desacuerdo
Estancia hospitalaria post-TAVI

Estandar 7,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo
Tasa de implants transcatéter de segunda Indicador 8,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo
prEEsE Estandar 8,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo

Indicador 8,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo
Tasa de conversion a cirugia cardiaca

Estandar 8,0 Apropiado No desacuerdo 8,0 Apropiado No desacuerdo

*El indicador Tasa de reintervencion fue sustituido en la ronda intermedia por dos de los indicadores propuestos por el grupo de expertos (Tasa de implante transcatéter de segunda protesis y Tasa de conversion a cirugia

cardiaca) por lo que no se puntud en la segunda ronda.



5 Discusion

La introducciéon de nuevas tecnologias o procedimientos en un sistema
sanitario conlleva la necesidad de evaluar los resultados de su implantacion.
Esta evaluacién no debe ser interpretada como un sistema de control, sino
como un sistema de garantia de calidad que permita monitorizar todo el
proceso. El objetivo final de esta monitorizacion es la identificacion de las
areas de mejoray la comparacion de resultados entre centros, para introducir
medidas que faciliten la optimizacién del procedimiento y la reduccién de la
variabilidad en la practica clinica.

En los udltimos afios ha comenzado el desarrollo de indicadores de
calidad en el drea cardiovascular, especialmente orientadas a la insuficiencia
cardiaca,la fibrilacién auricular y ala rehabilitacion cardiaca (como estrategia
de prevencion secundaria)(21, 22). El uso de TAVI se ha propuesto como
una alternativa terapéutica para un subgrupo de pacientes con estenosis
aortica grave sintomatica en los que el tratamiento de eleccion (recambio
quirtrgico de la vélvula adrtica) presenta més problemas que beneficios.
Por esta razon, es un buen candidato para el disefio de un conjunto de
indicadores que permitan monitorizar la calidad de su implementacién y de
sus resultados.

5.1 Discusion del método

Elmétodo seleccionado paralaelaboracion de los indicadores de calidad para
el implante transcatéter de prétesis valvular aértica (TAVI) fue el método
RAND/UCLA, disefiado para medir el uso excesivo o la infrautilizacion
de procedimientos médicos y quirdrgicos, pero que también se utiliza para
valorar la adecuacion de la eleccion de los indicadores que miden la calidad
de los procedimientos sanitarios (23-26). La puntuacién de los indicadores
se realiza en 2 rondas: una ronda individual, sin interaccion entre los
participantes, y una segunda vuelta, en la que existe una reunioén presencial
del grupo de expertos. En esta ocasion, se ha sustituido la ronda presencial
por otra individual, en la que cada panelista disponia de un documento con
informacion sobre las calificaciones y las propuestas de todos los miembros
del grupo de expertos. Esta modificacién ha sido realizada en otros estudios
sobre la evaluacién de indicadores de calidad (25, 26). Entre las ventajas de
la supresion de la reunion presencial estdn el no interferir en la actividad
asistencial de los profesionales (valorada favorablemente por los expertos
al ser invitados a participar en el grupo de expertos), el garantizar la
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confidencialidad de las opiniones (lo que disminuye la presion entre pares)
y el reducir el coste econémico del proyecto. Como desventaja presenta
que podria ser necesario aumentar el nimero de rondas de consulta, lo que
dilataria el proyecto en el tiempo. En el caso de los indicadores para TAVI,
los expertos aportaron un gran nimero de puntualizaciones a los indicadores
y se propusieron nuevos indicadores, lo que hizo conveniente la realizacién
de una ronda intermedia de consulta, antes de la ronda final de calificacién
de los indicadores. Hay que resaltar que, pese al aumento del nimero de
rondas de consulta, todos los profesionales participaron, aportando su
experiencia, en las 3 fases del proceso de evaluacién de indicadores con una
participacién muy activa y un elevado grado de compromiso.

Un punto clave en el método RAND/UCLA es la composicién del
grupo de expertos que valoren de forma critica la idoneidad de los indicadores
de calidad. Se consideré que los perfiles de candidatos mas adecuados
para integrar el grupo de expertos eran los especialistas en cardiologia
clinica e intervencionista y los especialistas en cirugia cardiaca, ya que son
los profesionales que generalmente hacen la indicacién de TAVI. Por esta
razon se solicité a la SEC y la SECTCV la propuesta de los candidatos. Se
seleccionaron 15 expertos, con el objetivo de conseguir un grupo que reflejara
la diversidad de criterios y con una representacion geografica adecuada.

5.2 Discusion de los indicadores

Los 18 indicadores de calidad sobre TAVI propuestos inicialmente por
el grupo técnico de avalia-t (junto con sus estdndares) fueron clasificados
como apropiados, al cumplir los criterios de obtener una mediana de
puntuacion elevada (16, 20, 27) y no existir desacuerdo entre el grupo de
expertos (IPRAS=IPR). Probablemente la aceptacién de los indicadores
estd directamente relacionada con el hecho de que la propuesta se basa en la
revision sistematica de la literatura cientifica (20).

Pese a la unanimidad a la hora de clasificar los indicadores como
apropiados en la primera ronda de puntuacién, los miembros del grupo de
expertos sugirieron modificaciones en la estructura de gran parte de ellos.
Las modificaciones mds sustanciales se concentraron en el cdlculo de los
indicadores y en los estandares de referencia propuestos.

El indicador de proceso Implementacion de la evaluacién de la calidad
de vida ha sufrido una modificacion sustancial con las sugerencias del grupo
de expertos. El grupo técnico propuso la introduccién de este indicador ya
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que la medicién de la calidad de vida de los pacientes se ha convertido en un
elemento fundamental para valorar los resultados de la asistencia sanitaria,
puesto que permite que los pacientes expresen su valoracion personal sobre
el impacto del procedimiento en su vida (27). De hecho, la medicién de
calidad de vida se ha propuesto como uno de los pardmetros para evaluar la
efectividad de TAVI (28,29) y en algunos estudios se ha evaluado la calidad
de vida de vida de los pacientes sometidos a recambio valvular adrtico
transcatéter (30, 31). Por lo tanto, parece que la medicién sistemadtica de la
calidad de vida se ha postulado como un parametro importante para evaluar
los resultados de TAVI, por lo que se propuso un indicador de proceso, cuyo
objetivo es monitorizar el grado de implementacion de la evaluacién de la
calidad de vida. Como se sugiere en el Valve Academic Reseach Cosortium-2
(VARC-2) (29), en el indicador se habian seleccionado 2 cuestionarios
de calidad de vida: el Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ), que recoge de manera especifica aspectos relacionados con la
calidad de vida de pacientes con insuficiencia cardiaca, y el EuroQoL-5D,
que es un cuestionario genérico (por lo que facilita la comparacién entre
diferentes patologias y procedimientos) validado en Espana (32). Sin
embargo, algunos expertos sugirieron la valoracion de la calidad de vida a
través de herramientas como el Indice de Barthel o el Indice de Lawton-
Brody, cuestionarios que determinan el nivel de dependencia y/o autonomia
del paciente, muy empleados en geriatria. Estos indices valoran el nivel de
dependencia en la realizacion de actividades de la vida diaria pero no son
herramientas especificamente disefladas para evaluar la calidad de vida. En
consecuencia se modificé la denominacién del indicador (Implementacion
de la evaluacion del nivel de dependencia/autonomia del paciente), para
adaptarlo mejor a los instrumentos elegidos como medida de resultado. Este
cambio también ha modificado el objetivo del indicador, que inicialmente
estaba proyectado para evaluar la implementaciéon de una medida de la
efectividad del procedimiento, y con la nueva estructura pasa a valorar
la implementaciéon de una medida de la adecuacion de la seleccion de
candidatos (aunque de forma indirecta puede medir la efectividad). Para
este indicador también se recomendd un estidndar de referencia menos
estricto, que se evaluara el nivel de dependencia en el 75% de los pacientes
y no en el 95% que se habia propuesto inicialmente.

Otras modificaciones importantes se produjeron en la formula de tres
de los indicadores de resultado disefiados para medir la efectividad del
implante. En el indicador sobre el grado de insuficiencia valvular adrtica,
los expertos propusieron incluir en el numerador, ademads de a los pacientes
sin insuficiencia adrtica o con insuficiencia leve, a los pacientes con
insuficiencia moderada. El cambio en la férmula conlleva la modificacion
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del estandar, que pasa del 90% al 97% de pacientes sin insuficiencia adrtica
grave. La regurgitacion paravalvular grave (grado 3) fue <2% en el registro
FRANCE 2 (French Aortic National Corevalve and Edwards Registry) (33).

También se acepté una modificacién en el célculo de la mejoria del estado
funcional de los pacientes con respecto a su situacién basal (medido con la
clasificacion de la NYHA), de forma que el criterio para incluir pacientes en
el numerador es menos restrictivo e incluye a pacientes con ligera limitacion
de la actividad fisica (clases I y II de la clasificacién funcional de la NYHA),
lo que conlleva la ampliacion del estandar hasta niveles superiores al 90% de
los pacientes.

Por dltimo, en el indicador sobre reingresos el grupo de expertos
recomendd modificar tanto el numerador como el denominador para el
calculo del indicador, de forma que en el numerador solo se tuvieran en
cuenta los reingresos de causa cardiovascular, y no los reingresos por otras
causas, que no siempre serian imputables al recambio valvular transcatéter,
especialmente si se tiene en cuenta que la mayor parte de los candidatos
a este procedimiento son pacientes mayores con diversas comorbilidades.
Con respecto al denominador, se recomendo restringirlo a los pacientes vivos.

Aligual que los indicadores, todos los estdndares de referencia habian
sido clasificados inicialmente como apropiados, aunque ante la sugerencia
de algunos de los expertos, se modifico el estdndar de varios indicadores.
Probablemente estos cambios pretenden adecuar mejor los estdndares a la
préctica clinica habitual, ya que la propuesta inicial se habia basado en los
resultados de la literatura.

Este es el caso del estandar propuesto para evaluar un indicador clave,
el indicador sobre mortalidad post-TAVI (por cualquier causa), que habia
sido planteado basdndose en los resultados del ensayo clinico aleatorizado
PARTNER (34, 35). Estudios publicados posteriormente hacian pensar que
el estdndar propuesto para la mortalidad a corto plazo (en los primeros 30
dias) era muy riguroso (20), por lo que el grupo de expertos recomendé
un estdndar menos estricto. Con respecto a la mortalidad a largo plazo,
los expertos recomendaron mantener una tasa de defuncién <25% en el
seguimiento a 1 afio, igual a la descrita en diferentes registros y series de
casos (33, 36-38).

En los indicadores de seguridad se propuso sustituir el término

“Complicaciones” por “Eventos’] probablemente debido a que el término
Evento puede expresar un concepto mds amplio, en el que se recojan tanto
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las complicaciones como los efectos adversos asociados al implante valvular
transcatéter.

Por ultimo, en la primera ronda de puntuacién el grupo de expertos
propuso 6 nuevos indicadores, lo que demuestra la importante implicacion
de los miembros del grupo en el desarrollo de un conjunto de indicadores que
midan lo mas exactamente posible la calidad del remplazo valvular adrtico.
Entre ellos, los expertos han planteado el desdoblamiento del indicador
Tasa de reintervencion en 2 indicadores mas especificos (Tasa de implante
de segunda proétesis y Tasa de conversion a cirugia cardiaca). La Tasa de
reintervencion, que podria considerarse tanto un indicador de la seguridad
del procedimiento como un indicador indirecto de su éxito, englobaba
las reintervenciones realizadas por via transcatéter o por cirugia abierta.
Sin embargo, la colocacién de una segunda protesis por via transcatéter
puede conllevar diferentes implicaciones que la conversion a cirugia, tanto
en el prondstico como en el aspecto organizativo y econémico, por lo que los
expertos consideraron importante elaborar 2 indicadores independientes.

Otro indicador importante propuesto fue la monitorizacién de la
estancia hospitalaria postintervencion. La estancia hospitalaria es un
indicador ampliamente utilizado, que mide conjuntamente la efectividad y
seguridad del procedimiento, junto con la eficiencia de la atencion sanitaria.
La evaluaciéon de la estancia hospitalaria postintervencién supone una
aproximacion diferente, ya que monitoriza, de forma indirecta, otros aspectos
de la intervencion, como la adecuacion de la practica clinica y la seguridad.

También resulta relevante la propuesta de un indicador de estructura
sobre la existencia de servicio de cirugia cardiaca en el centro en que se
realiza la TAVI, que traduce las recomendaciones de la Guia de practica
clinica sobre el tratamiento de las valvulopatias elaborado por la Sociedad
Europea de Cardiologia (ESC) y la Asociaciéon Europea de Cirugia
Cardiotorédcica (EACTS), en el que se recomienda que la TAVI solo se debe
realizar en centros que dispongan de cirugia cardiaca (4).

Los otros 2 nuevos indicadores planteados por el grupo de expertos,
son complementarios de indicadores de proceso incluidos en la propuesta
inicial. La Tasa de TAVI respecto a indicacion de sustitucion valvular adrtica
se propuso para monitorizar la sobre o infrautilizacién de TAVI, en relacion
con el tratamiento de eleccién (recambio quirdrgico), por lo que evalia
la seleccién de pacientes desde una perspectiva diferente al indicador
Adecuacion de la seleccion de candidatos para TAVI.
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Por otra parte,el didmetro del anillo adértico es un elemento fundamental
para evaluar la viabilidad y el éxito del implante transcatéter (39), por lo
que su medicion es uno de los aspectos clave de la evaluacion cardioldgica
previa a la realizacion del procedimiento, junto con el estudio de la anatomia
coronaria y de las arterias periféricas, como se describia en el indicador
Estudio cardiolégico previo a TAVI. La medicion del anillo adrtico se realiza
habitualmente a través de la ecografia transtoracica o transesofagica (4), pero
el uso del TC multicorte puede aportar informacion tridimensional detallada
sobre la forma y el tamaiio del anillo aértico (4,39,40). Por esa razén, el grupo
de expertos ha planteado afadir el indicador Utilizacion del TC multicorte
para medicion del anillo adrtico, para monitorizar la incorporacion del
TC multicorte en la préctica clinica habitual, como herramienta para una
evaluaciéon mds exacta del anillo adrtico. Este indicador podria considerarse
complementario del indicador Estudio cardiolégico previo a TAVI

Tras la introduccion de todas las modificaciones aceptadas en la ronda
intermedia de consulta, y la incorporacién de los 6 nuevos indicadores,
el grupo de expertos realizé la puntuacién definitiva de los indicadores
propuestos. Finalmente el grupo de expertos seleccioné un conjunto de 23
indicadores de calidad para monitorizar el implante transcatéter de proétesis
valvular adrtica. El nimero de indicadores se ajusta a la recomendacion de
desarrollar un volumen no muy elevado de indicadores (inferior a 50) (41),
para facilitar su andlisis. Con estos indicadores se pretende conseguir una
informacién vélida y fiable, que englobe los aspectos mads relevantes del
TAVI1y que permita evaluar su implantacion en la practica clinica.

Los indicadores se han centrado en monitorizar aspectos clave para
evaluar la calidad asistencial de las TAVTI a nivel hospitalario: la seleccién de
los pacientes, la realizacion del procedimiento, junto con la efectividad y la
seguridad de la técnica.

Una de las cuestiones fundamentales en la implantacién de TAVI es
la seleccion de candidatos, como se refleja en diferentes documentos de
consenso, elaborados por diversas sociedades cientificas europeas, como la
European Society of Cardiology (ESC) y la European Association of Cardio-
Thoracic Surgery (EACTS)(4, 42), y norteamericanas, como la American
Collegue of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA) y la
Society of Thoracic Surgeons (STS)(43). La gran importancia de la seleccién
de pacientes para TAVI hace que un elevado nimero de indicadores tengan
relacion con esta cuestion. Entre ellos estdn 2 indicadores de resultado
(Adecuacion de la seleccion de candidatos, Tasa de TAVI en pacientes con
indicacion de sustitucion valvular), 2 indicadores de estructura (como la
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existencia de un protocolo escrito y de un comité multidisciplinar para la
seleccion de candidatos) y todos los indicadores de proceso (disefiados para
monitorizar la correcta realizacion de la seleccion de pacientes).

Otro punto clave en el uso de las TAVI es la correcta realizacién
del procedimiento, con una importante repercusion en los resultados de
efectividad y seguridad de la técnica. Por esta razén se han elaborado 3
indicadores de resultado que monitorizan la realizacién del procedimiento,
aunque 2 de ellos (Tasa de implante de segunda proétesis transcatéter y Tasa
de conversion a cirugia cardiaca) también estan enmarcados en la dimension
de seguridad. El tercer indicador estd disefiado para medir el éxito de la
implantacién de TAVI. Como definicion de éxito se ha utilizado la propuesta
inicialmente por el Valve Academic Research Consortium (VARC) (44),
que considera el éxito como la combinacion de una buena introduccién del
dispositivo y una retirada del sistema de colocacién sin problemas, junto con la
colocacion del dispositivo en la localizacién adecuada, con un funcionamiento
optimo de la prétesis valvular, sin necesidad de utilizar més que una valvula.
En una version posterior la VARC afiade que, para considerar el éxito no
debe producirse la muerte del paciente durante el procedimiento (29).

Para evaluar la efectividad del procedimiento se han disefiado 7
indicadores, entre los que destaca Mortalidad post-TAVI. La mortalidad es
una medida de resultado primaria para la evaluacion de la efectividad de las
TAVI. Dos aspectos clave al medir la mortalidad son la causa de defuncién
y el tiempo transcurrido desde la intervencidon hasta que se produce el
éxitus. Como recomienda el consenso del VARC (44), este indicador mide
la mortalidad global, independientemente de su causa, ya que se trata de un
resultado objetivo (sin sesgos). Ahora bien, debido a las caracteristicas de la
poblacién en la que estd indicada la TAVI, podria ocurrir que la mortalidad
global incluyera un elevado nimero de defunciones sin relacién con la
TAVI (lo que produciria una sobrestimacién de la mortalidad asociada a
TAVI), por lo que el VARC también recomienda evaluar especificamente la
mortalidad cardiovascular (44). Por esta razén en el indicador de mortalidad
se ha incluido un subgrupo de estudio para la mortalidad cardiovascular.
En cuanto al seguimiento, se han aplicado las recomendaciones de los
documentos de consenso que proponen la evaluacion de la mortalidad a los
30 dias de la implantacion del dispositivo, y después con periodicidad anual
(28,44). En la actualizacién del consenso de la VARC se plantea anadir una
evaluacion mas precoz (en las primeras 72 horas tras el implante), que se ha
incorporado en el indicador (29). En muchos estudios la mortalidad en los
primeros 30 dias tras la intervencion se clasifica como una complicacién o un
efecto adverso de la TAVI mas que como una medida de su efectividad (45).
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Enel grupo de indicadores de efectividad, 4 de ellos monitorizan variables
intermedias, como la mejoria de los sintomas (Mejoria del estado funcional)
o de los parametros ecocardiogrificos o hemodindmicos (Area valvular
aortica post-intervencion, Gradiente aortico medio post-intervencion, Grado
de insuficiencia valvular aortica). En este grupo se han incluido indicadores
como la Estancia media post-intervencion y Reingresos tras la intervencion
TAVI que, de forma indirecta, también monitorizan otras dimensiones, como
la seguridad del procedimiento.

Con relacion a la monitorizacion de la seguridad, los efectos adversos y
complicaciones graves se han agrupado en 3 indicadores (Eventos asociados
al acceso vascular, Eventos cardiovasculares y Eventos no cardiovasculares).
El hecho de que en cada uno de estos indicadores se agrupen un elevado
ndmero de patologias con identidad propia hace que en cada indicador se
hayan definido estdndares especificos para las diferentes patologias, en lugar
de un estandar general. En algunos casos el estindar es mucho mas especi-
fico, ya que en los estudios realizados se han visto marcadas diferencias en
funcion del tipo de proétesis utilizado (tasa de marcapasos permanente) o de
la via de abordaje (tasa de eventos vasculares graves) (20).

Con respecto a los 2 estandares de referencia calificados como dudosos
por el grupo de expertos, en el indicador Tasa de TAVI respecto a indicacion
de sustitucion valvular adrtica se definié tomando como referencia los datos
de un tnico estudio observacional, el Euro Heart Survey sobre enfermedad
valvular cardiaca (6), realizado en pacientes 275 afios, en el que se recogia
exclusivamente el volumen de pacientes a los que se habia decidido no
realizar el remplazo quirtrgico, por lo que el grupo de expertos considerd
dudosa su validez para evaluar el indicador.

De igual forma se ha sefialado como dudosa la validez del estdndar
propuesto para evaluar el indicador Utilizacion de la TC multicorte para
medicion del anillo adrtico. Este estdndar es el dnico en el que se ha
producido desacuerdo entre los panelistas. Algunas de las cuestiones que
pueden haber influido en el grupo de expertos a la hora de valorar el estdndar
pueden resumirse en que: aunque la TC multicorte permite una valoracién
tridimensional del anillo adrtico (39, 40), la ecocardiografia (transtoracica o
transesofédgica) se considera el método de referencia para la medicién del
anillo adrtico; debe tenerse en cuenta el riesgo de exposicion a la radiacién y
los efectos adversos del uso de contraste con la TC multicorte; y se necesitan
mds estudios para evaluar la influencia de las diferentes estrategias en
los resultados de la TAVI (4, 39, 46). Finalmente estos estandares no se
descartaron al no haber sido catalogados como inapropiados.
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Por otra parte, hay que sefalar que en 6 indicadores (la mayoria relativos
a la seleccion de pacientes) el grupo de expertos determiné un estandar del
100% de cumplimiento, lo que los convierte en requisitos para la realizacién
del procedimiento. Estos estdndares se corresponden con recomendaciones
realizadas en la guia publicada en el 2012 por la ESC y la EACTS (4), que
coinciden con el consenso de la ACC/AHA y la STS americanas (43).

En las pautas metodoldgicas para el desarrollo de indicadores de
calidad en el drea cardiovascular de la Sociedad de Cardiologia Canadiense se
diferencian tres etapas: fase 1: planificacién y organizacion del proyecto, fase
2: desarrollo y seleccidon de indicadores de calidad y fase 3: implementacion
de los indicadores de calidad. Esta dltima fase comprende la evaluacion de
la factibilidad de los indicadores a través de un estudio piloto, el desarrollo
de mecanismos de actualizacion y la puesta en marcha de estrategias de
difusion en el sistema sanitario (22). En el caso del conjunto de indicadores
de TAVI propuesto, quedaria por implementar la dltima fase. Para ello
seria deseable la realizacion de un estudio piloto, que permitiera evaluar su
aplicabilidad al medirlos en el marco de la practica clinica habitual.

Para facilitar su implementacién definitiva, seria importante el desa-
rrollo de una herramienta para el cdlculo de los indicadores, accesible y
facilmente utilizable, preferiblemente incorporada a la historia clinica
electrdnica, junto con una adecuada diseminacién (tanto de los indicadores
como de la herramienta de calculo) entre los profesionales responsables del
proceso asistencial. Para ello, es importante contar con la colaboracién de
las sociedades cientificas que los representan, asi como con las instituciones
sanitarias en las que desarrollan su labor profesional.

Por tltimo, al tratarse de una técnica atin en fase de implantacién, con
una importante influencia de la curva de aprendizaje, con continuas mejoras
en los dispositivos, y con un proceso dinamico de definicion de las variables
de resultado, también seria importante establecer los mecanismos de actua-
lizacién de indicadores y estandares, para introducir las modificaciones que
se vayan produciendo.
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6 Conclusiones

Se ha desarrollado un conjunto de 23 indicadores de calidad,
a partir de la revision sistemadtica de la literatura y de la opinién de
expertos, para evaluar la realizacién del implante transcatéter de
proétesis valvular aértica (TAVI) en pacientes con estenosis adrtica
grave sintomatica.

Todos los indicadores fueron calificados como apropiados por
el grupo de expertos. Los estdndares de 2 indicadores fueron
clasificados como dudosos, aunque no fueron descartados.

Existen indicadores, fundamentalmente de estructura y de proceso,
con un estandar del 100%, que deberian considerarse requisitos
para la implantacién de la técnica en un centro hospitalario.

La participaciéon de profesionales expertos es esencial para el
disefio de indicadores y estdndares de calidad dutiles y adecuados
a la practica clinica. La participaciéon del grupo de expertos en
el desarrollo de los indicadores sobre TAVI fue muy activa y sus
sugerencias han dado lugar a indicadores mds precisos y completos
para evaluar la calidad de la aplicacion de la técnica.

Seria recomendable la implementacién de estos indicadores en los
centros hospitalarios en los que se utilice la técnica, con el objetivo
de garantizar la calidad del procedimiento e identificar posibles
areas de mejora.
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7 Indicadores de calidad para
el implante transcatéter de
protesis valvular aortica

A partir de la revision sistemadtica de la literatura y la opinién de un grupo
de expertos, se han seleccionado, los indicadores de calidad para el implante
transcatéter de protesis valvular adrtica (tabla 5), que abordan principal-
mente aspectos relacionados con la indicacion, el éxito del procedimiento,
la efectividad y la seguridad de la tecnologia que se consideran relevantes
para asegurar la calidad del procedimiento.

Tabla 5. Relacion de indicadores de calidad para TAVI

Tipo de Dimensién

indicador de calidad L BT Ey

Indicador 1. Existencia de servicio de cirugia cardiaca

Indicador 2. Existencia de un comité multidisciplinar de seleccion de
Estructura )
pacientes

Indicador 3. Existencia de protocolo de selecciéon de pacientes

Indicador 4. Implementacién de la evaluacion del nivel de autonomia
del paciente

Indicador 5. Valoracion del sindrome del anciano fragil
HIEEEED Il Eeeen Indicador 6. Estudio cardiologico previo a TAVI
Indicador 7. Utilizaciéon del TC para medicion del anillo adértico
Indicador 8. Pacientes evaluados por el comité multidisciplinar
Indicador 9. Adecuacion de la seleccion de candidatos para TAVI
Indicacion Indicador 10. Tasa de TAVI en pacientes con indicacién de sustitucion
valvular adrtica
Indicador 11. Exito de la implantacion de TAVI
Procedimiento Indicador 12. Tasa de implante transcatéter de segunda prétesis
Indicador 13. Tasa de conversion a cirugia cardiaca
Indicador 14. Mortalidad
Indicador 15. Area valvular adrtica (AVA) post-intervencion

FEEIIERD Indicador 16. Gradiente adrtico medio post-intervencion

Eficacia/

o Indicador 17. Grado de insuficiencia valvular adrtica
Efectividad

Indicador 18. Mejoria del estado funcional

Indicador 19. Reingresos post-TAVI

Indicador 20. Estancia hospitalaria post-TAVI

Indicador 21. Eventos asociados al acceso vascular
Seguridad Indicador 22. Eventos cardiovasculares post-TAVI

Indicador 23. Eventos no cardiovasculares post-TAVI
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A continuacion se describe detalladamente la estructura de los indica-
dores disefiados para monitorizar la calidad de la implementacién de TAVI.

Indicador 1
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Indicador 2
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Indicador 3
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Indicador 4
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Indicador 5
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Indicador 6
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Indicador 7
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Indicador 8
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Indicador 9
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Indicador 10
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Indicador 11
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Indicador 12
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Indicador 13
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Indicador 14
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Indicador 15
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Indicador 16
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Indicador 17
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Indicador 18
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Indicador 19
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Indicador 20
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Indicador 21
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Indicador 23
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8 Recomencaciones de uso
para el implante transcatéter
de protesis valvular adrtica

Todos los indicadores de estructura y de proceso, junto con uno de los
de resultado se refieren a aspectos del implante transcatéter de protesis
valvular adrtica que deberian cumplirse para la correcta implementacién de
la técnica en los distintos centros sanitarios. Algunos de ellos presentan un
estandar de calidad del 100% (indicadores 1,2, 3,6,8y 9), por lo que deben
ser considerados como requisitos. Otros presentan un estdndar inferior, pero
se consideran relevantes para la adecuada realizacion del procedimiento
como el indicador 6 (Valoracion del sindrome del anciano fragil). Por esta
razon, se ha elaborado una propuesta de recomendaciones de uso para
TAVI, que recoge los siguientes requerimientos organizativos:

¢ Programa de implantacién de TAVI que cuente con:

» Servicio de Cirugia Cardiaca con profesionales con experiencia
en patologia valvular.

» Equipamiento minimo adecuado, técnicas de imagen como la
ecocardiografifa transesofdgica (ETE), ecocardiografia trans-
tordcica (ETT), resonancia magnética cardiaca (RMC), angio-
grafia coronaria, fluoroscopia, tomografia computarizada multi-
corte (TC), y sala de hemodindmica.

» Equipamiento recomendable, sala hibrida.

e Protocolo clinico para la seleccion de pacientes candidatos para
TAVI, documento escrito en el que se recojan las describan los
examenes a realizar y los criterios de seleccion de pacientes:

» Estudio cardiolégico:

> Determinacion del AVA, gradiente transaodrtico, velocidad
del flujoy FEVL

> Valoracion de anatomia coronaria.
> Medicién de anillo adrtico.

> Estudio de anatomia de arterias.
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» Evaluacion del estado clinico del paciente:

> Valoracion del sindrome del anciano fragil (fragilidad),
mediante el criterio de Fried.

> Determinacion de la clase funcional NYHA.

> Capacidad funcional/dependencia, mediante el Indice de
discapacidad de Barthel.

» Determinacion del riesgo quirirgico, mediante el EuroSCORE
o STS.

» Indicaciones y contraindicaciones de TAVI
Un comité multidisciplinar para la seleccion de candidatos,
formado por al menos 1 cardiélogo clinico, 1 cardiélogo intervencionista

y 1 cirujano cardiaco y otros profesionales como especialistas en
imagen, anestesistas e internistas.
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10 Anexos

10.1 Anexo |. Indicadores propuestos por el grupo
de expertos
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10.2 Anexo ll. Criterio de sindrome del anciano fragil Fried

Fuente: Fried LP, Tangen CM, Walston J, Newman AB, Hirsch C, Gottdiener J, et al. Cardiovascular Health Study Collaborative Research Group. Frailty in Older
Adults: Evidence for a Phenotype. J Gerontol A Biol Sci Med Sci. 2001; 56(3): M146-56.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD PARA EL IMPLANTE TRANSCATETER DE PROTESIS VALVULAR
AORTICA (TAVI) EN EL TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA GRAVE. CONSENSO DE EXPERTOS




10.3 Anexo lll. European system for cardiac operative risk
evaluation (EuroSCORE)

T LVEF: Left ventricular ejection fraction (fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo).
2 CABG: coronary artery bypass grafting (bypass en arteria coronaria).

Fuente: EuroSCORE Study Group. EuroSCORE |l calculator. Disponible en: http://euroscore.org/calc.html
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10.4 Anexo IV. Valoracion del riesgo quirdrgico:
Society of Thoracic Surgeons risk model*

w)
B
>
o)
uy)
e}
Q
=
(@)
O
m
z
9
o
¥
|w)
o
s
m
n
O
m
o
>
=
O
>
O
5
m
—
<
5
z
=
m
3
Z
8
7
m
s
O
il
)
&
=
m
2]
[
$
=<
£
Q0

[¢e]
[@)]

AORTICA (TAVI) EN EL TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA GRAVE. CONSENSO DE EXPERTOS



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

6

(&}



* Las variables mostradas en la tabla corresponden al procedimiento de recambio valvular.

Fuente: The Society of Thoracic Surgeons. Online STS Risk Calculator. Disponible en: http://riskcalc.sts.org/STSWebRiskCalc261/de.aspx
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10.5 Anexo V. Contraindicaciones para TAVI

Fuente: Vahanian A, Alfieri O, Andreotti F, Antunes MJ, Barén-Esquivias G, Baumgartner H, et al. Guidelines on the management of valvular
heart disease (version 2012). Joint Task Force on the Management of Valvular Heart Disease of the European Society of Cardiology (ESC);
European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS). Eur Heart J. 2012; 33(19):2451-96.
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10.6 Anexo VI. Insuficiencia en protesis valvular
aortica (trans y paravalvular)

Fuente: Leon MB, Piazza N, Nikolsky E, Blackstone EH, Cutlip DE, Kappetein AP, et al. Standardized endpoint definitions for Transcatheter
Aortic Valve Implantation clinical trials: a consensus report from the Valve Academic Research Consortium. J Am Coll Cardiol. 2011 Jan
18;57(3):253-69.
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10.7 Anexo VII. Definicion de infarto agudo de
miocardio

Fuente: Leon MB, Piazza N, Nikolsky E, Blackstone EH, Cutlip DE, Kappetein AP, et al. Standardized endpoint definitions for Transcatheter
Aortic Valve Implantation clinical trials: a consensus report from the Valve Academic Research Consortium. J Am Coll Cardiol. 2011 Jan
18;57(3):253-69.
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10.8 Anexo VIll. Escala de Rankin modificada

Fuente: The Internet Stroke Center. Stroke Assessment Scales. Disponible en: http://www.strokecenter.org/professionals/stroke-diagnosis/
stroke-assessment-scales/
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