
Los ensayos clínicos aleatorizados proporcionan la 
 evidencia científica más sólida (1). Sin embargo, los es-
trictos criterios de inclusión (siendo frecuentemente ex-
cluidos los pacientes con mayor riesgo de complicaciones) 
y selección de centros participantes, y el estrecho segui-
miento de los pacientes, pueden limitar en parte la gene-
ralización de los resultados a la práctica clínica. Además, 
el tamaño muestral, en general limitado, dificulta la de-
tección de efectos adversos poco frecuentes. De hecho, se 
ha demostrado una mayor mortalidad entre los  pacientes 
que han sido excluidos de los estudios aleato rizados (2). 
Los estudios observacionales a gran escala complemen-
tan los ensayos controlados aleatorizados demostrando 
el efecto de los tratamientos en el mundo real y permi-
tiendo la evaluación de subgrupos poblacionales exclui-
dos de los ensayos aleatorizados. En este sentido, los 
registros ofrecen una oportunidad única gracias al gran 
número y variedad de pacientes incluidos representati-
vos de todo el espectro de una patología.

En el campo del implante percutáneo de la válvula 
aórtica (TAV), registros nacionales como el francés, britá-
nico, alemán y americano (Transcatheter Valve Therapy 
[TVT]) han proporcionado información de gran valor en 
relación con la práctica clínica de TAV en pacientes conse-
cutivos no seleccionados (3-6). Brennan et al. publicaron 
recientemente en la revista JACC los resultados de un 
subestudio del registro TVT que compara la TAV con el 
remplazo valvular aórtico quirúrgico (SAVR) en pacien-
tes de riesgo quirúrgico intermedio-alto utilizando como 
método de ajuste el emparejamiento por propensity score 
(7). De un total de 40 528 pacientes seleccionados de los 
registros TVT y del registro nacional de cirugía cardiaca 
de la Sociedad de Cirujanos Torácicos (STS), fueron final-

mente incluidos 4732 pacientes en cada grupo (TAV y 
SAVR). La mediana de edad fue de 82 años, el 47,9% 
 fueron mujeres y la mediana de la puntuación de riesgo 
quirúrgico STS PROM fue de 5,6%. El 76% de los procedi-
mientos TAV se realizaron por la vía femoral. Los dos gru-
pos fueron similares respecto a las características clínicas 
y los hallazgos ecocardiográficos basales. Aunque la mor-
talidad hospitalaria fue menor en el grupo TAV (3,0% 
frente a 5,0%, p<0,001), no se observaron diferencias en 
la mortalidad a 1 año (TAV: 17,3; SAVR: 17,9%). El riesgo 
de accidente cerebrovascular (ACV) durante la hospitali-
zación fue similar en los dos grupos (TAV: 2,5%; SAVR: 
2,7%). Sin embargo, entre 30 días y 1 año, el riesgo de 
ACV fue mayor en el grupo TAV aunque las diferencias a 
1 año no fueron significativas. Los pacientes TAV se die-
ron de alta a domicilio (frente a centro de recuperación) 
con más frecuencia (69,9% frente a 41,2%) si bien no se 
observaron diferencias en la proporción de días vivo y 
fuera del hospital entre los dos grupos. 

Este estudio confirma que los resultados de los ensa-
yos controlados y aleatorizados que comparan TAV y 
SAVR para el tratamiento de la estenosis aórtica en pa-
cientes de riesgo intermedio-alto son reproducibles en 
la práctica clínica habitual (8-11). De hecho, los resulta-
dos fueron similares en la mayoría de los diferentes sub-
grupos analizados incluyendo pacientes con disfunción 
ventricular severa, enfermedad coronaria que requiere 
revascularización, insuficiencia renal severa o diálisis, 
insuficiencia mitral grave y enfermedad pulmonar grave 
que habían sido previamente excluidos en ensayos con-
trolados y aleatorizados como PARTNER o US CoreValve 
pivotal trial (8-11). Solo se observaron diferencias en los 
pacientes con cirugía cardiaca previa, que tuvieron una 
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menor mortalidad asociada a la TAV, y los pacientes con 
enfermedad pulmonar dependientes de oxígeno, que 
 presentaron un menor riesgo de ACV después del proce-
dimiento cuando fueron tratados mediante TAV. De la 
misma forma, los resultados fueron similares a los es-
tudios aleatorizados en los diferentes estratos de ries-
go quirúrgico (alto o intermedio) definidos según la 
 puntuación de riesgo STS-PROM (3-5%, 5-8% y >8%) 
(8-11).

Varios estudios observacionales a gran escala habían 
comparado previamente los resultados de SAVR y TAV 
(12-16). Aunque la mayoría de ellos concluyen que no 
hay diferencias entre los dos tratamientos cuando los pa-
cientes incluidos son considerados de riesgo quirúrgico 
alto (13,14), se observaron resultados discrepantes en 
los pacientes de riesgo más bajo (12,13,15,16). Así, mien-
tras que Thourani et al. encontraron una disminución de 
la mortalidad en los pacientes de riesgo intermedio tra-
tados con TAV (frente a SAVR) (16), lo contrario fue 
 observado en un subanálisis del registro GARY (12). Dife-
rencias metodológicas podrían explicar en parte las dis-
crepancias entre los estudios: 1) diferentes períodos de 
inclusión en el grupo TAV (entre 2011-2013 en el regis-
tro GARY, entre 2014-2015 en el registro TVT y en 2014 
en el estudio PARTNER 2 - SAPIEN 3) y en el grupo qui-
rúrgico, que además, no fueron contemporáneos en los 
estudios PARTNER 2-SAPIEN 3 y TVT; 2) la definición de 
riesgo intermedio se hizo después de la inclusión y en 
base exclusivamente al EuroSCORE logístico en el registro 
GARY, a la puntuación STS en el registro TVT y teniendo 
en cuenta el STS y el criterio clínico del “Heart Team” 
antes de la inclusión en el estudio PARTNER 2-SAPIEN; 
3) el tipo de dispositivo utilizado fue diferente y la pro-
porción de pacientes tratados por vía femoral fue mayor 
en el estudio SAPIEN 3 (88 frente a 75-76%), aunque en 
el registro GARY el análisis se hizo estratificado por la vía 
utilizada; 4) diferentes métodos de ajuste: estratificación 
en el registro GARY y en PARTNER 2-SAPIEN 3, frente a 
emparejamiento en el registro TVT, siendo este último el 
que más reduce potenciales sesgos de selección; (17) 
4) diferentes criterios de exclusión. En el estudio 
 PARTNER 2 - SAPIEN 3 se incluyeron en el grupo quirúr-
gico pacientes que requirieron bypass coronario (14,5%) 
y otros procedimientos concomitantes (9,1%). En el re-
gistro GARY, los pacientes que necesitaron revasculariza-
ción quirúrgica o percutánea fueron excluidos, mientras 
que en el presente estudio, el 33% de los pacientes del 
grupo quirúrgico requirieron revascularización corona-
ria con bypass y no se aportó información sobre la nece-
sidad de revascularización en el grupo TAV. De hecho, 
llama la atención la baja mortalidad al año de seguimien-
to observada en el grupo quirúrgico del registro GARY 
(9% frente a 13% en PARTNER 2 – SAPIEN 3 y 17,9% en 
el registro TVT), mientras que la mortalidad en el grupo 

TAV fue inferior en el estudio PARTNER 2 - SAPIEN 3 
(7,4% frente a 17,3% en el registro TVT y 16,6% en el 
registro GARY).

A pesar de la importancia clínica del presente análisis 
del registro TVT, existen algunas limitaciones, la mayoría 
de ellas inherentes a su naturaleza observacional, que 
merecen ser mencionadas: 1) la ausencia de aleatoriza-
ción puede haber favorecido un sesgo de selección. A 
pesar del ajuste mediante la utilización del propensity 
score, pueden existir factores de confusión desconocidos 
o no recogidos en la base de datos que pueden haber con-
dicionado tanto el tipo de tratamiento como los resulta-
dos. De hecho, como se ha mencionado anteriormente, el 
33% de los pacientes en el grupo SAVR requirieron una 
revascularización mediante bypass coronario, mientras 
que no hay información en relación con la necesidad de 
revascularización en el grupo TAV. La presencia de enfer-
medad coronaria grave podría haber condicionado el tra-
tamiento (SAVR en lugar de TAV) y el pronóstico de los 
pacientes. Desafortunadamente, no se hizo ningún ajuste 
por esta variable en el estudio; 2) el riesgo quirúrgico fue 
definido basándose exclusivamente en la puntuación 
STS; 3) los procedimientos TAV fueron realizados más 
tarde en el tiempo que los SAVR; 4) el tiempo medio de 
seguimiento fue diferente en los dos grupos (inferior a 
6 meses en el grupo TAV y aproximadamente 1 año en 
el grupo cirugía), y 5) los resultados a un año fueron 
 obtenidos a partir de bases de datos administrativas 
 (Medicare). De hecho, la menor incidencia de ACV en este 
estudio respecto a la observada en los ensayos clínicos 
podría deberse a las limitaciones inherentes de este tipo 
de bases de datos. 

El presente estudio confirma la ausencia de diferen-
cias en la práctica clínica entre SAVR y TAV respecto a 
mortalidad y ACV en pacientes de riesgo quirúrgico in-
termedio-alto, tal como ya se había observado previa-
mente en estudios aleatorizados. El hecho de que la TAV 
sea un tratamiento menos invasivo favorecerá ineludible-
mente su implementación como tratamiento de elección 
en estos pacientes. Sin embargo, se precisan más estu-
dios para definir mejor los subgrupos de pacientes que 
todavía podrían beneficiarse de un tratamiento quirúrgi-
co, particularmente cuando la enfermedad valvular aórti-
ca se asocia a enfermedad coronaria (muy especialmente 
en presencia de enfermedad del tronco común o multi-
vaso), o en casos con anatomía no favorable para el TAV 
(por ejemplo, casos con riesgo alto de oclusión coronaria 
o calcificación valvular extrema). También será im-
portante obtener seguimientos a largo plazo en estos 
 pacientes, especialmente para verificar la ausencia de 
diferencias en cuanto a la durabilidad valvular entre TAV 
y SAVR. En cualquier caso, estos resultados demuestran 
la madurez de la TAV y apoyan su expansión hacia el 
 tratamiento de pacientes de bajo riesgo. Los 3 estudios 
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aleatorizados en curso comparando TAVR y SAVR en 
 pacientes ancianos de bajo riesgo nos darán en los 
 próximos años una respuesta definitiva en relación a la 
indicación de la TAV como tratamiento de elección en la 
mayoría de pacientes ancianos con estenosis aórtica se-
vera.
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