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Resultados: Seincluy6 a 6.603 pacientes, 191 (2,9%) tratados por ATx y 6.412 con ATF. Después del ajuste
(grupo de ATx, n = 113; grupo de ATF, n = 3.035), el éxito del dispositivo fue similar entre ambos grupos
(el 94% en el grupo de ATx frente al 95% en el de ATF; p = 0,95); sin embargo, se observd un incremento en
la tasa de infarto agudo de miocardio (OR = 5,3; 1C95%, 2,0-13,8; p =0,001), complicaciones renales
(OR =2,3; 1C95%, 1,3-4,1; p = 0,003) e implante de marcapasos (OR = 1,6; IC95%, 1,01-2,6; p=0,03) en el
grupo de ATx comparado con el de ATF. De mismo modo, la mortalidad hospitalaria y a los 30 dias fueron
superiores en el grupo de ATx (respectivamente, OR = 2,2; IC95%, 1,04-4,6; p = 0,039; y OR = 2,3; IC95%,
1,2-4,5; p=0,01).

Conclusiones: El ATx se asocia con un aumento en la mortalidad total tanto hospitalaria como a los
30 dias frente al ATF. Ante estos resultados, el ATx debe considerarse solo en caso de que el ATF no sea
posible.

© 2021 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Early clinical outcomes after transaxillary versus transfemoral TAVI.
Data from the Spanish TAVI registry

ABSTRACT
Keywords: Introduction and objectives: Transaxillary access (TXA) has become the most widely used alternative to
Transcatheter aortic valve implantation transfemoral access (TFA) in patients undergoing transcatheter aortic valve implantation (TAVI). The aim
Registry

of this study was to compare total in-hospital and 30-day mortality in patients included in the Spanish
TAVI registry who were treated by TXA or TFA access.
Methods: We analyzed data from patients treated with TXA or TFA and who were included in the TAVI
Spanish registry. In-hospital and 30-day events were defined according to the recommendations of the
Valve Academic Research Consortium. The impact of the access route was evaluated by propensity score
matching according to clinical and echocardiogram characteristics.
Results: Atotal of 6603 patients were included; 191 (2.9%) were treated via TXA and 6412 via TFA access.
After adjustment (n =113 TXA group and n = 3035 TFA group) device success was similar between the
2 groups (94%, TXA vs 95%, TFA; P = .95). However, compared with the TFA group, the TXA group showed
a higher rate of acute myocardial infarction (OR, 5.3; 95%CI, 2.0-13.8); P =.001), renal complications (OR,
2.3; 95%Cl, 1.3-4.1; P=.003), and pacemaker implantation (OR, 1.6; 95%CI, 1.01-2.6; P=.03). The TXA
group also had higher in-hospital and 30-day mortality rates (OR, 2.2; 95%CI, 1.04-4.6; P =.039 and OR,
2.3; 95%CI, 1.2-4.5; P= .01, respectively).
Conclusions: Compared with ATF, TXA is associated with higher total mortality, both in-hospital and at
30 days. Given these results, we believe that TXA should be considered only in those patients who are not
suitable candidates for TFA.

© 2021 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Severe aortic stenosis
Transaxillary access

embargo, en el estudio Corevalve® el acceso fue transaxilar (ATx) o
transaortico. Actualmente, el ATF sigue sin ser posible en un 7-10%
de los casos que se tratan con TAVI”®, En este sentido, el ATx parece
ser una buena alternativa al ATF°. En un metanalisis® que incluy6 a
10.528 pacientes, se mostro que la mortalidad hospitalaria y a los
30 dias con el ATx y el ATF eran comparables. Por el contrario, en el
seguimiento a medio-largo plazo de este estudio, la mortalidad fue
superior con el ATx que con el ATF. Ademas, al comparar el ATX con
otros accesos, como el transapical o el transaortico, se observo un
aumento de mortalidad en estos 2 Gltimos. En otro metanalisis en
el que se compard el ATx con el ATF en 4.500 pacientes, no se
observaron diferencias en cuanto a mortalidad a los 30 dias ni al
afio de seguimiento'®. El objetivo principal de este estudio fue
comparar los resultados en mortalidad temprana del TAVI segtin la
via de acceso, transfemoral o transaxilar, en una poblacion de

Abreviaturas

ATF: acceso transfemoral

ATX: acceso transaxilar

EVP: enfermedad vascular periférica

OR: odds ratio

TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica

INTRODUCCION

El implante percutineo de valvula aértica (TAVI) se ha
convertido en una alternativa a la cirugia para el tratamiento de
la valvulopatia aértica degenerativa'?. Desde los primeros
estudios que evaluaron la seguridad y la eficacia del TAVI en
pacientes con alto riesgo, el acceso mas frecuente (70-80%) ha sido
el acceso transfemoral (ATF), que sigue siendo el de preferencia
para el TAVI>#. Sin embargo, a pesar de la disminucién en el
tamafio del sistema liberador de las nuevas generaciones de
valvulas, para un porcentaje de pacientes en los que no era factible
el ATF se ha necesitado un acceso alternativo. Este fue exclusi-
vamente transapical en la cohorte A del estudio PARTNER I°; sin

pacientes no seleccionados (figura 1y figura 2).

METODOS

El Registro Espafiol de TAVI es un registro prospectivo, de
caracter voluntario, promovido por la Asociacion de Cardiologia
Intervencionista de la Sociedad Espafiola de Cardiologia, en el cual
participan 45 centros espafioles que realizan TAVI''. Los datos se
registran en un base de datos dedicada y centralizada online, a la
que se accede a través de la pagina web de la Asociaci6on de
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Figura 1. Tasa de supervivencia a los 30 dias de seguimiento entre los pacientes incluidos en el registro espaiiol de TAVI utilizando la poblacion total sin emparejar
tratada por acceso transaxilar (ATx) comparado con el acceso transfemoral (ATF).
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Figura 2. Tasa de supervivencia libre de infarto agudo de miocardio a los 30 dias de seguimiento entre los pacientes incluidos en el registro espariol de TAVI
utilizando la poblacion total sin emparejar tratada por acceso transaxilar (ATx) comparado con el acceso transfemoral (ATF).

Cardiologia Intervencionista'?. Para mantener la seguridad estricta
y garantizar la validez de los datos, cada investigador tiene un
nombre de usuario y una contrasefia Gnicos para ingresar la
informacion del paciente. También hay centros que utilizan su
propia base de datos; para ello es necesario que se envien los datos
de forma segura en un formato especifico. Todos los datos
recopilados estan anonimizados, y para la identificacion de cada
paciente se utiliza un cédigo que cumple con la normativa vigente
sobre la proteccion de datos. No existe un auditoria formal, pero la
base de datos centralizada se revisa sistematica y periédicamente
para identificar discordancias o ausencia de datos.

Se incluy6 a todos los pacientes consecutivos tratados con TAVI
incluidos en el registro desde 2009 hasta 2019. Se excluyé a los

pacientes intervenidos por accesos transadrtico (56) o transapical
(568). Los datos clinicos, de procedimiento y ecocardiograficos se
recogieron prospectivamente y provienen de los servicios de
cardiologia y cirugia cardiaca.

Los eventos se definieron segtin las recomendaciones de la Valve
Academic Research Consortium para los pacientes incluidos desde
2009 hasta 2013 y segin las recomendaciones de la Valve Academic
Research Consortium II para los incluidos desde 2014 hasta
2019'>!%, El seguimiento clinico se realizd6 mediante visitas
clinicas o contacto telefonico en todos los centros. Todos los
pacientes firmaron el consentimiento informado antes del
procedimiento. Este estudio ha sido aprobado por el comité ético
de referencia (21/385-E).
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Analisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresan como media +
desviacion estandary las cualitativas, como frecuencias y porcentajes.
Las comparaciones entre variables discretas se realizaron mediante
la prueba de la x? o el estadistico exacto de Fisher. Para minimizar
el sesgo de confusion, se evalu6 el impacto de la via de acceso de los
procedimientos mediante emparejamiento por puntuacion de
propension (opcion k-nearest neighbors matching, PSmatch2, Stata,
StataCorp, Estados Unidos) seleccionando, entre los pacientes
tratados por ATX, a aquellos con probabilidad mas parecida a los
de ATF seg(in las variables seleccionadas. Las variables seleccionadas
para el analisis de propension fueron las que presentaban diferencias
estadisticamente significativas segtin la via de acceso con p < 0,05. Asi
se asegura que los grupos definidos por la via de acceso son
homogéneos en todas las variables consideradas: las que al inicio no
mantenian diferencias estadisticamente significativas y las que si las
mantenian y se equiparan a través del emparejamiento. Solo se han
considerado variables previas al procedimiento. Por eso para la
puntuacion de propension no se tienen en cuenta variables
angiograficas o hemodinamicas del procedimiento. Las puntuaciones
de propension se crean mediante el comando PSmatch2 de Stata con
la opcion de k-nearest neighbors matching, y se empareja a partir de los
modelos logisticos, con una diferencia maxima de puntuaciones de
propension de 0,05 desviaciones estandar (caliper) y sin reemplazo. El
método caliper define una regién de soporte comin y descarta las
puntuaciones que estan fuera del intervalo definido. No se hace un
emparejamiento 1:M, sino que un paciente del grupo de acceso
transaxilar se utiliza en varias ocasiones como coincidencia. De esta
manera las puntuaciones globales de ambos grupos estan equili-
bradas y la calidad promedio del emparejamiento aumentay el sesgo
disminuye. Es la metodologia mas adecuada con datos en los que la
distribucion de las puntuaciones de propension es bastante diferente
entre los grupos de emparejamiento. Se calculdé la razéon de
probabilidad, odds ratio (OR), con su intervalo de confianza del 95%
(IC95%). Se evaluo la colinealidad de la enfermedad vascular periférica
(EVP) mediante el factor de inflacion de la varianza, dado que se
asoci6 con la via de acceso por el método del comando collin (Stata). El
valor de factor de inflacién de la varianza fue de 1,8, es decir, no hay
problemas de multicolinealidad graves al tener un valor de factor de
inflacion de la varianza < 2. Se ha realizado un analisis de sensibilidad
considerando EVP como el evento o enfermedad, y que el acceso
transaxilar es el asociado con la EVP y el ATF con que no suceda la EVP.
La clasificacion tendria una sensibilidad del 75,43%. La curva de
supervivencia se ha obtenido mediante el método de Kaplan-Meier.
Para el andlisis de los predictores de mortalidad, se construyd un
modelo predictivo para estudiar las variables independientes
relacionadas con el evento. Se introdujeron en el modelo las variables
con p < 0,05 en el analisis univariado o las consideradas clinicamente
relevantes. El modelo predictivo se construyd con la estrategia
escalonada por pasos hacia atras, con una probabilidad de salida
de 0,10. Se ha incluido la variable «afio 2014» ya que, en un estudio
previo que incluyé a pacientes del mismo registro'!, se observd un
incremento en la mortalidad de los pacientes tratados antes de 2014
(2009-2013) comparada con la de los pacientes intervenidos después,
por lo que se consider6 que esta variable era clinicamente relevante
para este analisis. Los analisis estadisticos se realizaron con Stata 13 y
SPSS 21.0 (IBM, Estados Unidos).

RESULTADOS
Caracteristicas basales

Se incluy6 a 6.603 pacientes, de los que se tratd por ATx a 191
(2,9%) y por ATF a 6.412 (87,1%). Las caracteristicas clinicas basales

antes del emparejamiento se muestran en la tabla 1. Los pacientes
tratados por ATX eran mas jovenes y con menor proporciéon de
mujeres; sin embargo, tenian mas factores de riesgo cardiovascular
y mas comorbilidades, como accidente cerebrovascular previo y
enfermedad coronaria, y cifras de creatinina plasmatica mas
elevadas que los pacientes tratados por ATF. Ademas, los pacientes
con ATX tuvieron una puntacién de EuroSCORE logistico mayor, un
gradiente transvalvular aértico medio menor y un area valvular
indexada mayor. Las variables incluidas en el andlisis de
propension fueron: edad, sexo femenino, historia de tabaquismo,
indice de masa corporal, dislipemia, diabetes mellitus, accidente
cerebrovascular previo, enfermedad coronaria, concentracion
plasmatica de creatinina, EuroSCORE logistico y gradiente trans-
valvular aértico medio previo al procedimiento. Las variables
clinicas tras el emparejamiento se muestran en la tabla 2, en la que,
mediante el andlisis descriptivo de las variables tras el empareja-
miento y los contrastes de hipotesis, se puede observar que ya no
hay diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de
via de acceso.

Caracteristicas del procedimiento

El ATx se realizd en la gran mayoria de los casos (82%)
mediante diseccidon quirGrgica, que solo se utilizdé en un 21%
de los ATF. Con respecto al tipo de protesis, en el grupo ATX
fue el 83% autoexpandible y el 15% expandible con balén,
comparado con un 53% de protesis autoexpandibles y un 42% de
expandibles con bal6n en el grupo ATF. En el grupo de ATx, el
procedimiento se realiz6 en una sala hibrida en el 11%, frente
al 4% en el grupo ATF. La tasa de posdilatacion y la duracién
del procedimiento fueron significativamente mayores en el
grupo de ATx. El éxito del implante fue similar en ambos grupos
(tabla 3).

Evolucion hospitalaria y al seguimiento a los 30 dias

Con respecto a los eventos hospitalarios, la tasa de muerte
por cualquier causa (OR=2,2; IC95%, 1,04-4,6; p=0,039), el
infarto agudo de miocardio (OR=5,3; IC95% 2,0-13,8;
p=0,001), las complicaciones renales en general (OR=2,3; 1,3-
4,1; p=0,003) y la necesidad de marcapasos (OR =1,56; 1,0-2,6;
p =0,03) fueron significativamente mayores en el grupo de ATx
tanto antes como después de emparejamiento (tabla 4). Por el
contrario, no se objetivaron diferencias entre los grupos en las
tasas de accidente cerebrovascular, complicaciones vasculares o
hemorragias.

En el seguimiento a los 30 dias (el 80% de los pacientes), la tasa
de mortalidad por cualquier causa fue significativamente mayor en
el grupo de ATx (el 10,4 frente al 5,5%; tras el emparejamiento,
OR =2,3; 1C95%, 1,2-4,5; p=0,01).

Serealiz6 un analisis multivariado introduciendo en el modelo
variables previas y posteriores al procedimiento. Los predictores
independientes de mortalidad hospitalaria (tabla 5) son haber
sido tratado antes de 2014, el EuroSCORE logistico, una clase
funcional de la New York Heart Association I1I-1V, el ATx y el fallo del
implante.

DISCUSION

Los principales hallazgos de este estudio son que, en una
poblaciéon emparejada por puntuacion de propension, el ATx en
comparacion con el ATF se asocia con una mayor mortalidad tanto
hospitalaria como a los 30 dias. Ademas, el ATx se asocia con
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Tabla 1
Caracteristicas clinicas y ecocardiograficas basales de los pacientes incluidos en el estudio (antes del emparejamiento)

Variables Acceso transaxilar (n=191) Acceso transfemoral (n=6.412) p

Edad (afios) 78,8+7; 190 81,4+7; 6404 < 0,001
Mujeres 42/190 (22) 3.555/6.404 (56) <0,001
IMC 27+4; 185 28£5; 6.077 0,02
Hipertension 164/191 (86) 5.086/6.316 (81) 0,08
Dislipemia 139/191 (73) 3.401/5.987 (57) <0,001
Diabetes mellitus 88/191 (46) 2.136/5.987 (36) 0,003
Antecedente de tabaquismo 94/159 (59) 826/4.419 (21) <0,001
ACV previo 35/190 (18) 649/6.035 (11) 0,001
Enfermedad vascular periférica 112/189 (59) 632/6.320 (10) <0,001
Enfermedad coronaria 105/177 (59) 1.826/5.151 (35) <0,001
Creatinina plasmatica (mg/dl) 1,17 [0,9-1,6]; 183 1,03 [0,8-1,4]; 5.881 < 0,001
Fibrilacion auricular 50/189 (26) 71/6.273 (27) 0,96
Marcapasos 12/189 (6) 467/6.273 (7) 0,57
Infarto agudo de miocardio previo 49/190 (26) 739/5.801 (13) <0,001
ICP previa 68/186 (37) 1.243/6.118 (20) <0,001
Cirugia de revascularizacion previa 31/175 (18) 484/5.946 (8) <0,001
Cirugia valvular previa 17/170 (10) 303/4.045 (8) 0,23
Disnea clase III-IV 131/188 (70) 4.115/6045 (68) 0,64
Angina clase III-IV 13/191 (7) 478/6.298 (8) 0,69
EuroSCORE logistico 16 [8-26]; 180 12 [8-20]; 5.987 < 0,001
Alto riesgo quirirgico 84/186 (45) 1.689/6.260 (27) <0,001
FEVI (%) 57,0+ 14; 186 57,0+ 14; 6.178 0,54
Gradiente transvalvular aértico medio (mmHg) 444+13; 165 48 +15; 5.911 0,001
Area valvular indexada (cm?) 0,70+0,2; 130 0,65+0,2; 3.854 0,007
Diametro del anillo adrtico (mm) 23,6+3; 137 23,1+3; 3.668 0,08
Insuficiencia mitral grado II-IV 6/169 (4) 387/5.248 (7) 0,06
Valvula bictspide 2/132 (1,5) 80/4.328 (1,8) 0,78

ACV: accidente cerebrovascular; FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo; ICP: intervencion coronaria percutanea; IMC: indice de masa corporal.
Los valores expresan n/N (%), media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico]; n total.

mayores tasas de infarto agudo de miocardio, complicaciones
renales totales y necesidad de marcapasos.

Las implicaciones mas importantes de estos hallazgos estan
relacionadas con los pacientes a quienes se considera candidatos a
ATx. El ATx debe considerarse exclusivamente cuando el procedi-
miento no es factible por ATF, no como una alternativa. De hecho, la
evidencia cientifica de los beneficios del TAVI en pacientes con

riesgo intermedio y riesgo bajo solo se ha obtenido con TAVI por
ATE">15,

Hay datos controvertidos sobre la seguridad del ATx comparado
con el ATF. En un metanalisis que incluy6 a 4.504 pacientes, no se
encontraron diferencias entre esos accesos en eventos o morta-
lidad al afio de seguimiento®. Del mismo modo, un estudio
multicéntrico'® que incluyd a 21.611 pacientes del registro francés

Tabla 2

Variables clinicas y ecograficas utilizadas para el emparejamiento (después del emparejamiento)
Variables Acceso transaxilar (n=113) Acceso transfemoral (n=3.035) p
Edad (afios) 78,1+67 775+68 0,54
Mujeres, % 22,1 25,0 0,6
IMC 273+51 27,5+45 0,79
Dislipemia, % 70 70 1
Diabetes mellitus, % 46,7 479 0,85
Antecedentes de tabaquismo, % 61 59 0,75
ACV previo, % 22,9 22,9 1
Enfermedad coronaria, % 59,0 62,7 0,56
Creatinina plasmatica (mg/dl) 1,31+07 1,35+0,7 0,67
EuroSCORE logistico 19,5+ 14,2 196+11,4 0,94
Gradiente transvalvular aértico medio (mmHg) 44,6 +12,7 44,2 +15,0 0,75

ACV: accidente cerebrovascular; IMC: indice de masa corporal.
Los valores expresan n o media + desviacion estandar.
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Tabla 3
Caracteristicas del procedimiento
Acceso transaxilar (n=191) Acceso transfemoral (n=6.412) P
Tipo de acceso < 0,001

Diseccion 93/6.203 (82) 1.263/6.203 (21)
Puncién 20/6.203 (18) 4.827(6.203 (79)
Tipo de prdtesis < 0,001
CoreValve 158 /191 (83) 3.369/6.412 (53)
Edwards 28/191 (15) 2.705/6.412 (42)
Portico 4/191 (2,1) 169/6.412 (2,6)
Accurate Neo 0 /191 (0) 97/6.412 (1,5)
Otras 1/191 (0,5) 72/6.412 (0,01)
Tamario de la protesis 27,8+3; 186 26,3+3; 5.959 <0,001
20-23 17/186 (9) 1.534/5.959 (26)
25-28 65/186 (35) 2.563/5.959 (43)
29-34 104/186 (56) 1.862/5.959 (31)
Predilatacion 75/150 (50) 1.953/3.533 (55) 0,20
Posdilatacion 51/172 (30) 1.358/6022 (23) 0,03
Tipo de sala < 0,001
Quiréfano 4/191 (2) 6/6412 (0,1)
Sala de hemodinamica 166/191 (87) 6.133/6.412 (96)
Sala hibrida 21/191 (11) 273/6.412 (4)
Duracion del procedimiento (min) < 0,001
(media + DE) 131+50; 138 104 +44; 4.809
mediana (RIQ) 120 [93-158]; 138 93 [71-120]; 480
Estancia hospitalaria (dias) 6 [4-8]; 183 6 [4-9]; 5.730 0,59
Exito del implante 179/190 (94) 6.062/6.389 (95) 0,68
DE: desviacion estandar; RIQ: intervalo intercuartilico.
Los valores expresan n/N (%) o media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico]; n total.
Tabla 4
Eventos hospitalarios
Antes del emparejamiento Después del
emparejamiento
Variables Acceso transaxilar Acceso transfemoral OR (IC95%) p OR (IC95%) P
Mortalidad hospitalaria total 15/189 (7,9) 270/6.289 (4,3) 1,9 (1,1-3,3) 0,02 2,2 (1,04-4,6) 0,039
Mortalidad cardiovascular 8/189 (4,2) 199/6.289 (3,2) 1,35 (0,6-2,8) 0,41 1,5 (0,4-4,2) 0,439
Infarto agudo de miocardio 6/167 (3,6) 51/6.289 (0,8) 45 (1,9-11,1 0,001 5,3 (2,0-13,8) 0,001
ACV 7 /168 (4,2) 124/6.290 (2,0) 2,17 (1,0-4,8) 0,05 2,0 (0,7- 5,6) 0,19
Taponamiento 1/191 (0,52) 52/6.412 (0,81) 0,8 (0,02-5,0) 0,86 - -
Obstruccién coronaria 1/191 (0,52) 10/6.412 (0,16) 44 (0,1-31,3) 0,12 3,7 (0,4-38,5) 0,22
Mal posicionamiento 8/191 (4,19) 137/6.412 (2,14) 2,6 (1,1-5,5) 0,006 2,0 (0,9-4,12) 0,07
Implante de una segunda valvula 5/191 (2,6) 101/6.412 (1,6) 1,1 (04-2,7) 0,87 1,2 (0,5-3,0) 0,720
Complicaciones vasculares 20/168 (11,9) 749/6.290 (11,9) 1,0 (0,6-1,6) 0,99 1,1(0,6-1,9) 0,853
1Ao grave posimplante 3/162 (1,9) 55/4420 (1,2) 1,51 (0,47-4,89) 0,52 0,9 (0,1-6,7) 0,920
Hemorragia 13/168 (7,7) 498/6.289 (7,9) 1,0 (0,5-1,7) 0,93 1,0 (0,5-2,0) 0,948
Complicaciones renales 16/ 168 (9,5) 328/6.289 (5,2) 1,9 (1,1-3,2) 0,02 2,3(1,3-4,1) 0,003
Implante de marcapasos 34/163 (21,0) 959/6.327 (15,0) 1,5(1,01-2,2) 0,047 1,6 (1,0-2,6) 0,03

ACV: accidente cerebrovascular; 1Ao: insuficiencia aértica; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio.

Los valores expresan n/N (%).

de TAVI, comparo la evolucion clinica de 19.995 (92,5%) pacientes
tratados por ATF y 1.616 (7,5%) con acceso periférico no
transfemoral mediante un andlisis de propension preespecificado.
En ese estudio no se encontraron diferencias en mortalidad ni en

otros eventos, excepto un aumento de complicaciones vasculares
mayores en el grupo de ATF. Las diferencias en los hallazgos de ese
estudio pueden explicarse por diferencias en el disefio y el tipo de
poblacion incluida. A diferencia de nuestro estudio, en el registro
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Tabla 5

Predictores de la mortalidad hospitalaria
Variables predictoras de muerte hospitalaria OR bruta (IC95%) p OR ajustada (IC95%) P
Afio 2014 1,84 (1,45-2,33) < 0,001 1,50 (1,15-1,96) 0,003
EuroSCORE logistico 1,59 (1,24-2,04) < 0,001 1,35 (1,02-1,79) 0,040
NYHA 1II-IV 1,49 (1,12-1,98) 0,005 1,45 (1,07-1,98) 0,016
Acceso transaxilar 1,92 (1,12-3,30) 0,03 2,06 (1,16-3,66) 0,022
Fallo del implante 11,41 (8,58-15,2) <0,001 9,97 (7,36-13,5) <0,001
Tipo de protesis con balén expandible 0,83 (0,64-1,08) 0,157 1,05 (0,79-1,39) 0,767

1C95%: intervalo de confianza del 95%; NYHA: clase funcional de la New York Heart Association; OR: odds ratio.

francés se unen los resultados de 2 tipos de accesos, el ATx y el
acceso transcardtideo; ademas, el periodo de tiempo de inclusion
fue mas corto.

Otro estudio que evalu6 el impacto en la mortalidad en
los pacientes tratados mediante diferentes accesos (ATx, ATF,
transaértico o transapical), es un metanalisis® que incluyd a
10.528 pacientes y observé que la mortalidad total temprana
(hospitalaria y a los 30 dias) fue similar entre ATx y ATF. Sin
embargo, el seguimiento a medio-largo plazo (6 meses-3 afos) de
este estudio mostr6 un aumento en la mortalidad y las tasas
de infarto y accidente cerebrovascular en el grupo con ATX
comparado con el grupo de ATF. Estos hallazgos estan en
consonancia con los del presente estudio, en el que se observa
un incremento de la tasa de infarto de miocardio y una tendencia a
mayor frecuencia de accidentes cerebrovasculares. Consideramos
que, a pesar de haber emparejado todas las variables que diferian
entre las poblaciones, incluida la enfermedad coronaria, y haber
utilizado ademas una prueba estadistica que minimiza el sesgo de
seleccidn, estas poblaciones no se pueden emparejar por EVP, ya
que es una variable relacionada con el acceso. Sin embargo, el 41%
del grupo de ATx no presentaba enfermedad periférica, por lo que a
priori se podria utilizar ambos accesos. Esto hace que no haya
problemas graves de colinealidad que invaliden este analisis, pero
a pesar de esto, hay mayor frecuencia de EVP en el grupo de ATx (el
59 frente al 10%). Este aumento de EVP puede influir en el aumento
de mortalidad, ya que se ha descrito que la presencia de
enfermedad periférica se asocia con un incremento de la
mortalidad de los pacientes tratados con TAVI'”. Ademas, estos
pacientes presentan mayor carga ateroesclerdtica, que es el
principal predictor de riesgo de eventos cardiovasculares y muerte,
independientemente de que la enfermedad ateroesclerdtica sea
obstructiva o no'®.

A su vez, una mayor carga ateroesclerética puede estar
relacionada con el incremento de la insuficiencia renal en los
pacientes tratados con ATx que se observa en este estudio. Se ha
descrito que la carga ateroescleroética localizada en la aorta toracica
se asocia con un incremento de insuficiencia renal en los pacientes
tratados con TAVI, otro factor asociado con la mortalidad'®2°. Se
postula que otra posible causa de incremento de la insuficiencia
renal podria ser un aumento de la cantidad de contraste empleada
para posicionar la valvula, ya que el angulo entre la arteria
subclavia y el cayado, sobre todo en aortas horizontales, puede
dificultar el posicionamiento en el ATX, especialmente si es del lado
derecho. Ademas, la mayoria de las protesis utilizadas con este
acceso son autoexpandibles, cuyo posicionamiento es mas lento y
controlado, lo cual podria explicar la mayor duracion de los
procedimientos y el mayor consumo de contraste.

En el presente estudio se observd un aumento de la tasa de
marcapasos en el grupo de ATX, en consonancia con los resultados

del metanalisis de Takagi et al. Consideramos que el aumento de la
tasa de marcapasos observado en nuestro estudio, al igual que en
otros previos, esta mas relacionado con el tipo de valvula que con el
tipo de acceso. En el presente estudio, se empleé una valvula
autoexpandible en el 85% del grupo de ATx frente al 55% del grupo
de ATF?'"%,

Cada vez hay mas datos sobre la seguridad y la factibilidad de
un ATx totalmente percutineo”?. En este sentido, en un estudio
que incluy6 a 100 pacientes consecutivos tratados con TAVI por
ATx, el 85% de los procedimientos se realiz6 por la arteria
subclavia izquierda y el resto, por la derecha. El éxito del
procedimiento fue del 95%. Ningln paciente sufrié una com-
plicacién mayor en el punto de acceso. En el estudio se sefiala la
importancia de la curva de aprendizaje para este acceso, ya que es
mas laborioso que el ATF. Esto, unido a que generalmente se utiliza
poco en nuestro pais (el 3,3% de los procedimientos de TAVI en
Espafia), puede haber contribuido a los resultados clinicos del
presente estudio®®.

El ATx percutaneo es menos invasivo que el quirirgico y, por lo
tanto, mas comparable al ATF; ademas, no hay estudios que
comparen especificamente ambos accesos percutaneos, por lo
que no existe evidencia para recomendar este tipo de acceso para
pacientes en los que el ATF sea factible.

Limitaciones

Se trata de un estudio observacional, con un tamafo de
muestra pequefio y un periodo de seguimiento corto. Los
pacientes incluidos en este estudio provienen del registro espafiol
de TAVI], si bien el 100% de los centros de alto volumen (> 100
TAVI/afo) y el 92% de los centros de moderado volumen (50-100
TAVl/afo) que realizan TAVI en nuestro pais participan en este
registro, no estan todos, por lo que es posible que los resultados
puedan estar condicionados por los centros con mayor expe-
riencia en esta técnica. Ademas, se trata de un registro cuyos datos
no se someten a una auditoria externa. No se recogen todas las
variables del 100% de los pacientes, aunque la gran mayoria de las
variables estan recogidas en mas del 90% de los casos. No se ha
registrado en qué porcentaje de los casos el ATx fue izquierdo o
derecho, lo cual puede influir en los resultados, dado que
anatomicamente el acceso derecho podria ser mas dificultoso.
En el caso de las hemorragias y la insuficiencia renal, se trata de
valores totales y no se dispone del grado o las causas, por lo que
estos datos deben tomarse con precauciéon. Con respecto a la
definicion de infarto que incluye la determinacion de biomarca-
dores, no se puede asegurar que se recogieran por sistema de
todos los pacientes. Ademas, debido a la naturaleza no aleato-
rizada de este estudio, se ha intentado minimizar los sesgos de
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seleccion y confusion, aunque puede permanecer el sesgo oculto
debido a las influencias de factores de confusién no medidos. En
este sentido, a pesar de los ajustes por las variables de confusion
conocidas, cabe la posibilidad de que otros aspectos no valorados
fueran también mas desfavorables en los pacientes seleccionados
para el ATx.

CONCLUSIONES

Se trata del primer estudio que, en una poblacion ajustada
mediante emparejamiento por puntuacion de propension, muestra
que emplear el ATx se asocidé con un aumento de la mortalidad
hospitalaria y a los 30 dias en comparacién con el ATF y
permaneci6 asociado de manera independiente tras ajustar por
potenciales variables de confusion. Ademads, se observa un
aumento de las tasas de infarto agudo de miocardio, complica-
ciones renales y necesidad de marcapasos.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- Los resultados clinicos del acceso transaxilar frente al
acceso transfemoral en pacientes tratados con TAVI son
discrepantes.

- La mayoria de los registros o metanalisis no muestran
diferencias en mortalidad entre estos 2 tipos de acceso,
excepto un metanalisis que describe un incremento de
mortalidad, infarto agudo de miocardio y accidente
cerebrovascular en el seguimiento a medio-largo plazo.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- Es el primer estudio que demuestra un aumento de
mortalidad por todas las causas hospitalaria y a los
30 dias en los pacientes tratados con TAVI por acceso
transaxilar frente al acceso transfemoral en una pobla-
cion emparejada.

- El acceso transaxilar, ademas, se asocia con un
incremento de las tasas de infarto agudo de miocardio,
insuficiencia renal y necesidad de marcapasos.
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