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RESUMEN

Introduccion: el implante transcatéter de valvula aodrtica (TAVI) se ha
relacionado con diversas complicaciones. Entre ellas, las complicaciones del
acceso vascular (CAV), gue pueden ser graves debido al diametro (perfil) de



los dispositivos, fallo o uso inadecuado de dispositivos de cierre percutaneo,
y a las propias comorbilidades de los pacientes.

Métodos: se presenta un estudio retrospectivo unicéntrico, realizado entre
2017 y 2021, que tiene como objetivo primario examinar las caracteristicas
demograficas, tipos de complicaciones, lateralidad de la complicacién,
tratamientos aplicados, uso de dispositivo de cierre, asi como valorar
secundariamente la mortalidad y el tiempo de estancia hospitalaria de los
pacientes con implante transcatéter de valvula adrtica. Se realizé el analisis
de las variables cualitativas mediante frecuencias absolutas y porcentajes, y
el de las variables cuantitativas mediante la media y la inferencia estadistica
con Chi cuadrado. No se realiz6 analisis multivariante

Resultados: se realizaron 346 TAVI en el periodo descrito. En total, el
20,1 % de los pacientes (77) presentaron una CAV, 53,2 % hombres (41), con
una edad media de 80,28 anos (DE = 6,4). El abordaje primario
(considerando abordaje primario como el acceso utilizado para la valvula
adrtica percutanea) se asocié6 de manera significativa con la CAV (9,53 %
frente al 1,15 %, p < 0,05). El estudio pre-TAVI, con cateterismo cardiaco o
angio-TC, se realizé en el 71,9 % de los casos (249). La presencia de
patologia aortoiliaca en el estudio pre-TAVI mostro una diferencia
significativa en el grupo con CAV y el grupo sin CAV, con una incidencia del
26,7 % frente al 16,06 %, respectivamente (p < 0,05). La complicacién
posprocedimiento mas frecuente fue el pseudoaneurisma femoral en un
52,1 %. El uso de protamina durante el procedimiento asocié de forma
significativa un menor nimero de complicaciones (10,4 vs. 18,6 %, p < 0,05).
La estancia media fue mayor en los pacientes con CAV, 12,01 dias (DE = 9,4)
frente a 7,24 dias (DE = 12,3) (IC 95 %, 3,1-6,4; p < 0,05). La mortalidad
global tras TAVI fue del 2,89 % (10). En el grupo de pacientes con CAV la
mortalidad fue del 1,29 % (1/77) y en el grupo sin CAV del 3,34 % (9/269),
(p>0,05).



Conclusiodn: la incidencia de complicaciones vasculares en nuestro centro es
importante y supone un aumento de la estancia hospitalaria, pero no de la

mortalidad.

Palabras clave: Reemplazo de lavéalvula adrtica transcatéter.

Procedimientos quirdrgicos vasculares. Aneurisma falso.

ABSTRACT

Introduction: transcatheter aortic valve replacement (TAVR) has been
associated with various complications, including: vascular access (CAV)
complications; which can be serious due to the diameter (profile) of the
devices, failure or inappropriate use of percutaneous closure devices and the
patients' own comorbidities.

Methods: a retrospective single-center study between 2017 and 2021 is
presented, aiming to primarily examine demographic characteristics, types of
complications, laterality of the complication, treatments applied, use of
closure device, as well as secondarily assess mortality and length of hospital
stay in patients undergoing transcatheter aortic valve implantation.
Qualitative variables were analyzed using absolute frequencies and
percentages, and quantitative variables using mean and statistical inference
with Chi-square. No multivariate analysis was performed.

Results: were performed 346 TAVIs in the period described. A total of
20,1 % patients (77) presented a VAC, 53,2 % men (41), with a mean age of
80,28 (DS = 6,4). The primary access was significantly associated with VAC
(9.53% vs. 1.15%, p<0.05). The pre-TAVI protocol, with cardiac
catheterization or CT angiography, was performed in 71.9 % of cases (249).
The presence of aorto-iliac pathology in the pre-TAVI protocol showed a
significant difference between the VAC group and the group without VAC,
with an incidence of 26.7 % vs. 16.06 %, respectively (p < 0.05). The most
frequent post-procedure complication was femoral pseudoaneurysm in
52.1 %. The use of protamine during the procedure was significantly



associated with a lower number of complications (10,4 vs. 18,6 %, p < 0,05).
The mean stay was longer in patients with VAC, 12.01 (DS =9,4) vs. 7.24
days (DS =12,3) (IC 95 %, 3,1-6,4, p < 0,05). Overall mortality after TAVI
was 2.89 % (10), in VAC patients the mortality was 1,29 % (1/77) and in no
VAC patients 3,34 % (9/269), (p > 0,05).

Conclusion: the incidence of vascular complications in our center is

significant, associated with an increase in hospital stay but not in mortality.

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. Vascular procedure.

Pseudoaneurysm.

INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EA) es una patologia que conlleva una importante
morbilidad y mortalidad. Su prevalencia aumenta con la edad y afecta al 4 %
de los mayores de 65 afios. Una vez se ha hecho sintomatica, y sin
tratamiento adecuado, la supervivencia se estima en 1-2 anos (1).

En los ultimos afos la TAVI (implante transcatéter de valvula adrtica) es
considerado el tratamiento de eleccién en pacientes de alto riesgo
quirdrgico, sin embargo, la dltima evidencia ha demostrado que la TAVI
puede estar indicada en pacientes con estenosis adrtica grave sintomatica
con riesgo quirdrgico bajo o intermedio en quienes se ha demostrado que es
no inferior o superior al tratamiento quirdrgico. En la actualidad la
expectativa de vida de los pacientes es la limitacion mdas importante en el
momento de decidir el tratamiento de la EA grave (2-4).

La seleccion adecuada de los pacientes es fundamental para intentar
disminuir las complicaciones y tiende a realizarse en el seno de grupos
multidisciplinares (1) que solo en algunos casos incluyen cirujanos vasculares
para valorar el acceso vascular (AV) mas adecuado (2,3).

El abordaje transfemoral es el AV preferido. La aparicidn de dispositivos cada
vez de menor perfil hace que aproximadamente el 90 % de los pacientes

sean aptos para este acceso. El abordaje percutaneo ha disminuido las



complicaciones (5). La calcificacion, tortuosidad o diametro limitrofe del eje
aortoiliaco son factores de riesgo comunes para las complicaciones del AV.
El objetivo de nuestro trabajo es describir la incidencia de complicaciones del

AV (CAV) tras TAVI en nuestro centro y analizar los factores asociados.

METODOS

Con aprobaciéon previa del comité de ética de la investigacidn con
medicamentos (CEIM 2022.436) de nuestro centro se realizé un estudio
retrospectivo unicéntrico de todos los pacientes que requirieron TAVI entre
enero de 2017 y octubre de 2021 en nuestro centro. Los pacientes incluidos
se identificaron segun el cdédigo de procedimiento por parte del Servicio de
Estadistica.

Las intervenciones se llevaron a cabo en las salas de hemodinamia del
Servicio de Cardiologia, tras un estudio cardioldgico previo que incluyé
cateterismo y tomografia coronaria. En algunas instancias, esta evaluacién
también abarcé el andlisis del eje aortoiliaco. Una vez en la sala de
hemodinamia y bajo anestesia general, se procedié al abordaje percutaneo
femoral bilateral, guiado por fluoroscopia, seguido del implante de la valvula
adrtica. Para el cierre del acceso femoral percutaneo, se emplearon Angio-
Seal™ o ProGlide®. Durante el procedimiento, se administré6 heparina de
manera sistémica y, en ocasiones, se revirti6 su efecto al finalizar la
intervencidn mediante el uso de protamina.

Se recogieron los datos revisando la historia clinica, protocolos quirdrgicos e
imagenes diagndsticas de los pacientes. Se recogieron datos demograficos
(edad, género, factores de riesgo cardiovascular y uso de
antitrombdtico / anticoagulante previo al procedimiento), procedimientos
cardioldgicos previos (cateterismo cardiaco pre-TAVI), valoracién
preoperatoria del eje aortoiliaco (hallazgo de calcificacién circunferencial o
estenosis morfolégica mayor del 50 % en el cateterismo coronario o angio
TC).

Respecto al procedimiento, recogimos la técnica de abordaje del AV (técnica



de Seldinger, ecoguiado o guiado por angiografia), abordaje primario y
secundario (considerando abordaje primario como el acceso utilizado para la
valvula adrtica percutanea y secundario por el que se realizan las
angiografias de control, que en todos los casos fue femoral), uso y tipo de
dispositivo de cierre percutdaneo y uso de protamina al finalizar el
procedimiento.

Recogimos la localizacién y el tipo de CAV, momento de la complicaciéon
(intraprocedimiento y posprocedimiento), tipo de tratamiento realizado ante
la complicacién, estancia hospitalaria y mortalidad intrahospitalaria.
Consideramos como CAV las definidas por el consorcio de investigacion
académica de la valvula (VARC-2, por su sigla en inglés) en 2012 (6).

Se realizé el analisis de las variables cualitativas mediante frecuencias
absolutas y porcentajes, y de las variables cuantitativas mediante la media y

la inferencia estadistica con x2. No se realizé andlisis multivariante.

RESULTADOS

Se realizaron 346 TAVI en el periodo descrito. En total, el 20,1 % de los
pacientes (77) presentaron una CAV, 53,2 % hombres (41) y 46,8 % mujeres
(36), con una edad media de 80,28 afios (DE = 6,4). En las tablas | y Il se
describen los datos demograficos y las comorbilidades de la muestra global y
por grupo CAV y no CAV.

El estudio pre-TAVI, con cateterismo cardiaco o angio TC se realiz6 en el
71,9 % de los casos (249). La presencia de patologia aortoiliaca en el estudio
pre-TAVI mostro una diferencia significativa en el grupo con CAV y el grupo
sin CAV, con una incidencia del 26,7 % (15/56) frente al 16,06 % (31/193),
respectivamente (p < 0,05).

En el 100 % de los pacientes el acceso femoral primario se cateterizé por
guia angiografica realizada desde el abordaje secundario femoral, que
previamente se habia cateterizado con técnica de Seldinger no ecoguiada. En

el 82,5 % de los pacientes el acceso femoral primario fue derecho.



En nuestra serie, el 10,7 % de los pacientes (37) presentaron una CAV
durante el procedimiento, el 13,9 % de los pacientes (48) en el
posprocedimiento y el 2,3% (8) tanto intraprocedimiento como
posprocedimiento.

En las complicaciones intraprocedimiento las CAV se presentaron con mayor
frecuencia de manera significativa en el abordaje primario (9,53 % frente al
1,15 %, p < 0,05).

Las complicaciones observadas durante el procedimiento fueron la rotura
arterial en el 24,5 % (9), estenosis iliaca en el 24,3 % (9), hemorragia de la
zona de puncién en el 13,5 % (5), oclusién iliofemoral en el 10,8 % (4),
diseccién iliaca en el 8,1 % (3) y fistula arteriovenosa (FAV) en el 2,7 % (1).
Estas complicaciones fueron resueltas por el equipo de Cardiologia, Seccién
de Hemodinamica en el 75,7 % de los casos (28) y en el restante 24,3 % (9)
fue necesaria la intervencién del Servicio de Cirugia Vascular; el
procedimiento se llevd a cabo en la sala de hemodinamia.

De los 28 pacientes tratados por el Servicio de Hemodinamia, 67,8 % (19)
fueron tratados con angioplastia simple con balén con técnica de crossover,
el 10,7 % (3) fueron tratados con angioplastia mas stenting primario
(territorio estenético / oclusivo o con evidencia de sangrado) y el 8 % (2) con
el sistema Shockwave mas implante de stent en territorio con estenosis. El
14,2 % de los pacientes (4) se manejaron de manera conservadora o con
compresién manual del AV.

En los 9 pacientes que consultaron a cirugia vascular, se realizé angioplastia
iliaca e implante de stent recubierto en el 33,3 % de los casos (3),
angioplastia iliaca mas endarterectomia femoral y cierre con parche un
22,2 % (2), reparaciéon directa de arteria femoral comdn (AFC) en el 11,1 %
(1), bypass ipsilateral de AFC con protesis en el 11,1 % (1) y el 22,2 % (2)
fueron resueltos con compresién manual.

De los 48 pacientes que presentaron complicaciones posprocedimiento, el

5,2 % (4) presentaron la CAV en el mismo dia del procedimiento, el 80,9 %



(38) en los primeros 7 dias y el 1,3 % (1) a los 20 dias posprocedimiento;
todos ellos fueron valorados por el Servicio de Cirugia Vascular.

Las complicaciones posprocedimiento se presentaron mas frecuentemente
en el abordaje secundario (10,1 % 3,75 %, p = 0,5). La complicacion mas
frecuente fue el pseudoaneurisma femoral 52,1 % (25), la rotura arterial
14,6 % (7), el pseudoaneurisma femoral trombosado 12,5 % (6), la FAV y
hematoma espontdneo no complicado en el 6,3 % (3) cada una, la isquemia
arterial aguda (IAA) de miembros inferiores (MMIl) en el 4,2 % (2) y la
estenosis iliaca asintomatica en 1 paciente 2,1 % (1).

En nuestra serie, el 66,7 % de los pacientes (32) requirieron intervencién
quirdrgica. De los 25 casos de pseudoaneurisma femoral, el 80 % (20) fueron
tratados con puncidn ecoguiada de trombina, que fue efectiva en el 85 %; el
15 % restante requirieron reparaciéon directa femoral posterior a la puncién
de trombina, en el 12 % de los pacientes (3) se realizd reparacion directa
femoral del pseudoaneurisma y en un 8 % (2), compresién manual. De los 7
pacientes con rotura arterial, el 71,4 % (5) fueron intervenidos de manera
urgente mediante reparacién directa arterial y el 28,5 % (2) fueron tratados
con stent recubierto a nivel del eje iliaco. En los 2 pacientes con IAA de MMII
se realizd trombectomia transfemoral con balén de tipo Fogarty. La estenosis
illaca se manej6 de manera conservadora y el seguimiento se realizé en la
consulta externa.

El perfil de los introductores variaba entre 18-22 Fr, segun el dispositivo de
implante usado, y entre 6-8 Fr a nivel del acceso femoral secundario; sin
embargo, no encontramos diferencias significativas a la aparicién de CAV.

El uso y tipo de dispositivo de cierre no presentd asociacion significativa con
las complicaciones posprocedimiento usando técnica de dos ProGlide® en el
acceso femoral primario y un AngioSeal™ o ProGlide® en el acceso femoral
secundario.

El uso de protamina durante el procedimiento asocié de forma significativa

un menor numero de complicaciones (10,4 frente a 18,6 %, p < 0,05).



La estancia media fue mayor en los pacientes con CAV, 12,01 frente 7,24
dias (IC 95 %, 3,1-6,4, p < 0,05). La mortalidad global tras TAVI fue del
2,89 % (10/346), 2 pacientes intraprocedimiento por rotura del arco aértico y
taponamiento cardiaco, y 8 posprocedimiento por causas médicas. En el
grupo de CAV la mortalidad fue del 1,29 % (1/77), sin embargo, no estuvo
realizado con el acceso vascular, en el grupo de no CAV la mortalidad fue del
3,34 % (9/269), p > 0,05.

DISCUSION

Las complicaciones vasculares son una causa importante de morbilidad y
mortalidad tras TAVI, que asocian ademas una reduccién en la calidad de
vida y un aumento de los costes. Las lesiones iliofemorales son las
complicaciones mas frecuentes (7).

En 2011, Hayashida y cols. describieron que aproximadamente el 30 % de los
pacientes con abordaje transfemoral para TAVI presentaban wuna
complicacion a nivel del AV (8). En los ultimos afios se han realizado estudios
con el objetivo de minimizar estas complicaciones, que actualmente se sitdan
entre un 1,9 y 17,3 % (7). En nuestro centro las CAV se mantienen por
encima de estos valores, con un 20,1 %.

Se describen en la literatura multiples factores de riesgo asociados a la CAV,
como son el didmetro limitrofe del eje iliofemoral comparado con el perfil del
dispositivo (ratio introductor-arteria femoral > 1,05), calcificacién moderada-
grave o tortuosidad del eje iliofemoral, pacientes con obesidad y arterias
femorales en plano profundo, calcificacién anterior de la pared arterial,
antecedente de enfermedad arterial periférica y género femenino (8-10).

En nuestra revision de las CAV no encontramos esta relacién con el género
femenino, ya que se han presentado en el 53,3 % en hombres (41) y en el
46,7 % en mujeres (36), p > 0,05, ni con el antecedente de enfermedad
arterial periférica sintomatica al comparar de grupo de CAV y el de no CAV,
3,9% frente a 10 %, respectivamente (p > 0,05). No obstante, si

encontramos relacién con la calcificacion y/o estenosis del eje aortoiliaco



descrita durante el estudio pre-TAVI. No se recogieron datos en cuanto a
obesidad y profundidad del eje femoral, al tratarse de un estudio
retrospectivo y no formar parte de los datos recogidos en la historia clinica
electronica.

La calcificacién de la arteria femoral contribuye a la lesién vascular. Elbaz-
Greener y cols. describieron que el uso de rutina de ecografia 2D como guia
para el acceso vascular en TAVI estaba asociado a una reduccién importante
en las complicaciones hemorragicas (25,7 % en pacientes guiados por
angiografia y 11,9 % en pacientes guiados por ecografia 2D, p < 0,01) (11).
El acceso vascular guiado por ecografia nos ayuda a evitar zonas calcificadas
y lograr cateterizar el eje iliofemoral en el primer intento (12). En nuestro
estudio, en ningun paciente se realizé el acceso vascular ecoguiado y fue
realizado en el 100 % de los pacientes por el equipo de hemodinamia.

En 2011 se describié la ratio introductor-diametro minimo de la arteria
femoral (SFAR de 1,05) y la calcificacién arterial como dos factores de riesgo
para predecir complicaciones vasculares mayores. En nuestra serie de casos
no se calculd el SFAR por ausencia de estudio de imagen completo
preoperatorio.

La aparicion de nuevos dispositivos de menor perfil se ha asociado a una
menor tasa de complicacion del AV, asi como el acceso secundario
transradial u otros accesos para el implante como medidas preventivas (13).
El sistema de cierre percutaneo permite realizar el cierre de la arteriotomia;
sin embargo, pueden tener sus riesgos y posibles complicaciones si no son
desplegados correctamente por personal entrenado. Aunque mejoran la
movilizacién temprana del paciente y disminuyen la estancia hospitalaria
(14), se ha descrito en la literatura hasta un 20 % de tasa de complicaciones
de los sistemas de cierre percutdneo (15-17). En este, estudio en todos los
pacientes con complicacién del acceso vascular posprocedimiento se habia

usado un sistema de cierre percutaneo.



En cuanto a las complicaciones, la diseccién de la arteria iliofemoral se ha
reportado entre un 1-21,4 % y la rotura del eje iliofemoral en un 0,7-7,1 % de
los pacientes con abordaje percutaneo de TAVI (9).

El tratamiento adecuado de las complicaciones vasculares depende del
diagndstico oportuno de estas. El control angiografico y la cateterizacion
contralateral con una guia posterior al retirar el introductor es una practica
estandar y aceptada que permite un control rapido en caso de complicacion
en el acceso vascular durante el procedimiento.

En presencia de una diseccién o sangrado pequefo, la angioplastia simple
puede ser efectiva y deja en segundo plano el implante de stent o
tratamiento quirdrgico en casos mas extensos con inestabilidad
hemodinamica o compromiso de la extremidad, por lo que se recomienda
que el stent se libre por encima del ligamento inguinal (18-20). En nuestra
serie, las complicaciones intraprocedimiento fueron tratadas en su mayoria
mediante angioplastia simple con balon y técnica de crossover.

Los pseudoaneurismas son una complicacién frecuente en el
posprocedimiento; debe sospecharse en paciente con dolor y masa pulsatil a
nivel inguinal. Los factores de riesgo mas comunes asociados son el mayor
tamafio de perfil del introductor, edad avanzada, calcificacién, indice de
masa corporal elevado, género femenino, anticoagulacién previa, puncién
combinada arterial y venosa, y una compresion inadecuada del sitio de
puncion (21,22). Se ha descrito que la puncién de trombina guiada por
ecografia tiene una tasa de éxito entre el 93-100 %, aungue en nuestra serie
es del 85 %. Con los datos recogidos en nuestro estudio, no podemos
explicar el mayor fallo de la puncién en nuestros pacientes.

No encontramos en nuestra serie asociacién significativa entre Ilas
complicaciones del AV con las comorbilidades previas del paciente, aunque si
con el uso de protamina al finalizar la intervencion.

La principal limitacién de nuestro estudio es el disefio retrospectivo, lo que
puede provocar falta de informaciéon que no estuviera reflejada en la historia

clinica de los pacientes, en el protocolo del cateterismo pre-TAVI o en el



protocolo quirdrgico del implante de la TAVI.

CONCLUSION

La incidencia de complicaciones vasculares en nuestro centro es significativa,

lo que se relaciona con una estancia hospitalaria prolongada, aunque no con

un aumento de la mortalidad. El estudio preoperatorio con una adecuada

evaluacién del eje aortoiliaco, destinado a una seleccién cuidadosa para el

abordaje primario y secundario, junto con la administracién de protamina al

finalizar el procedimiento, podrian reducir las complicaciones vasculares.
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Tabla 1. Datos demograficos

Demografico general

Poblacion total
(346)

Hombres 175 (50,3 %)
Mujeres 171 (49,1 %)
Edad media 80,28 (DS = 6,4)

Hipertensién arterial

290 (83,3 %)

Diabetes mellitus

124 (35,6 %)

Tabaquismo

84 (24,1 %)

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 30 (8,7 %)
Hipercolesterolemia 218 (62,6 %)
Obesidad 27 (7,8 %)
Enfermedad renal crénica 41 (11,8 %)
Trombocitopenia 57 (16,4 %)
Enfermedad cerebrovascular 31 (9 %)
Enfermedad arterial periférica 30 (8,7 %)

Tratamiento anticoagulante o antiagregante (previo
TAVI)

Sin tratamiento

100 (28,9 %)

Anticoagulante oral (ACO)

99 (28,6 %)

Antiagregacién simple (AAS)

105 (30,3 %)

Antiagregacién doble

29 (8,4 %)

ACO + AAS

13 (3,8 %)

Tabla Il. Datos demograficos: grupo CAV y no CAV

| Demogrifico |No cAV CAV

p




Hombres 134 (49,8 %) |41 (53,2) > 0,05
Mujeres 135 (50,2 %) |36 (46,8) > 0,05
81,43 DS = 79,94 DS =

Edad media 6,2 6,5 > 0,05
Hipertensién arterial 222 (82,5) 68 (88,3 %) > 0,05
Diabetes mellitus 94 (34,9 %) 30 (39 %) > 0,05
Tabaquismo 68 (25,3 %) 16 (20,8 %) > 0,05
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 22 (8,2 %) 8 (10,4 %) > 0,05
Hipercolesterolemia 169 (62,8 %) 49 (63,6 %) > 0,05
Obesidad 17 (6,3 %) 10 (13 %) 0,05
Enfermedad renal crénica 30 (11,2 %) 11 (14,3 %) > 0,05
Trombocitopenia 46 (17,1 %) 11 (14,3 %) > 0,05
Enfermedad cerebrovascular 23 (8,6 %) 8 (10,4 %) > 0,05
Enfermedad arterial periférica 27 (10 %) 3 (3,9 %) > 0,05
Tratamiento anticoagulante o antiagregante

(previo TAVI)

Sin tratamiento 79 (29,4 %) 21 (27,3 %) > 0,05
Anticoagulante oral (ACO) 75 (27,9 %) 24 (31,2 %) > 0,05
Antiagregacién simple (AAS) 85 (31,6 %) 20 (26 %) > 0,05
Antiagregacién doble 19 (7,1 %) 10 (13 %) > 0,05
ACO + AAS 11 (4,1 %) 2 (2,6 %) > 0,05




