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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La estenosis adrtica en pacientes con valvula adrtica bictspide (VAB) plantea dificultades anatémicas
para el implante percutaneo de védlvula aértica (TAVI). El objetivo de este estudio fue comparar los resultados clinicos de las valvulas
autoexpandibles (VAE) y las valvulas expandibles con balén (VEB) en pacientes con VAB sometidos a TAVI.

Métodos: Se realizé una bisqueda bibliografica sistematica que identificé estudios que compararon las VAE con las VEB en el TAVI
en pacientes con VAB. Los objetivos primarios fueron la mortalidad perioperatoria, por cualquier causa y por causa cardiovascular
a 30 dias y 1 afo. Los objetivos secundarios fueron la rotura anular, la obstruccién coronaria, la fuga periprotésica (FPP) moderada
o grave, la necesidad de una segunda valvula, el implante de marcapasos permanente (IMP) y el ictus. Las OR se agruparon con
IC95% mediante modelos de efectos aleatorios.

Resultados: Este metandlisis incluyé 12 estudios observacionales con 2.013 pacientes (1.099 con VEB y 914 con VAE). No se
encontraron diferencias significativas en los resultados de mortalidad por cualquier causa a 30 dias (3,2 frente a 3,7%; OR = 0,85;
IC95%, 0,51-1,42; p = 0,536) y a 1 afio (10,5 frente a 13,0%; OR = 0,84; IC95%, 0,60-1,19; p = 0,331), ni de mortalidad por causa
cardiovascular en ninguno de los 2 momentos. Las VEB se asociaron a tasas mas altas de rotura anular (1,7 frente a 0,1%; OR = 3,65;
IC95%, 1,30-10,24; p = 0,014), pero a menor riesgo de FPP moderada o grave (4,0 frente a 10,1%; OR = 0,38; 1C95%,
0,18-0,80; p = 0,011), menor necesidad de implantar una segunda valvula (2,6 frente a 5,1%; OR = 0,49; IC95%, 0,26-0,93;
p =0,029) y tasas méas bajas de IMP (12,9 frente a 19,2%; OR = 0,64; IC95%, 0,48-0,85; p = 0,002). No hubo diferencias significativas
en la incidencia de ictus (2,5 frente a 2,7%; p = 0,805) y de obstruccién coronaria (1,1 frente a 1,3%; p = 0,888).

Conclusiones: Tanto las VAE como las VEB tuvieron tasas de mortalidad similares en el TAVI en pacientes con VAB. No obstante,
las VEB presentaron mayores tasas de rotura anular y las VAE se asociaron con mayor frecuencia de FPP, necesidad de una segunda
valvula e IMP. Estos hallazgos deben interpretarse con cautela teniendo en cuenta el disefio observacional de los estudios incluidos.
(PROSPERO: CRD42025634772).
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Self-expanding versus balloon-expandable valves in TAVI for bicuspid
aortic valve: a meta-analysis

ABSTRACT

Introduction and objectives: Aortic stenosis in patients with bicuspid aortic valve (BAV) poses anatomical challenges for transcath-
eter aortic valve implantation (TAVI). This study aimed to compare the clinical outcomes of self-expanding valves (SEVs) and
balloon-expandable valves (BEVs) in patients with BAV undergoing TAVI.

Methods: A systematic literature search was conducted to identify studies comparing SEVs vs BEVs in BAV-TAVI. Primary endpoints
included procedural, all-cause, and cardiovascular mortality at 30 days and 1 year. Secondary endpoints included annular rupture,
coronary obstruction, moderate or severe paravalvular leak (PVL), need for a second valve, permanent pacemaker implantation
(PPI), and stroke. ORs with 95%CI were pooled using random-effects models.
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Results: This meta-analysis included a total of 12 observational studies comprising 2013 patients: 1099 treated with BEVs and
914 with SEVs. No significant differences were observed in mortality outcomes: 30-day all-cause mortality (3.2% vs 3.7%; OR, 0.85;
95%CI, 0.51-1.42; P = .536), 1-year all-cause mortality (10.5% vs 13.0%; OR, 0.84, 95%CI, 0.60-1.19, P = .331), or cardiovascular
death at either time point. BEVs were associated with higher rates of annular rupture (1.7% vs 0.1%; OR, 3.65, 95%CI, 1.30-10.24;
P = .014) but with a lower risk of moderate-to-severe PVL (4.0% vs 10.1%; OR, 0.38, 95%CI, 0.18-0.80; P = .011), reduced need
for second valve implantation (2.6% vs 5.1%; OR, 0.49, 95%CI, 0.26-0.93; P = .029), and fewer rates of PPI (12.9% vs 19.2%; OR, 0.64;
95%CI, 0.48-0.85; P = .002). No significant differences were found in the incidence of stroke (2.5% vs 2.7%,; P = .805), or coronary
obstruction (1.1% vs 1.3%, P = .888).

Conclusions: SEVs and BEVs showed similar mortality rates in TAVI for patients with BAV. However, BEVs were associated with
higher rates of annular rupture, whereas SEVs were associated with more PVL, greater need for a second valve, and higher rates

(PROSPERO: CRD42025634772).

of PPI. These findings should be interpreted with caution given the observational nature of the included studies.

Keywords: Transcatheter aortic valve implantation. Bicuspid aortic valve. Self-expanding valves. Balloon-expandable valves.

Abreviaturas

EAo: estenosis adrtica. TAVI: implante percutdneo de valvula adrtica. VAB: valvula adrtica bictspide. VAE: valvula autoexpandible.

VEB: viélvula expandible con balén.

INTRODUCCION

La estenosis adrtica (EAo) es una de las valvulopatias mas frecuentes,
especialmente en adultos mayores. En pacientes mas jévenes, la
vélvula adrtica bictspide (VAB) es una causa subyacente importante
de EAo. En los paises desarrollados, la VAB representa la causa
maés frecuente de EAo en menores de 70 afos, afecta aproximada-
mente al 0,5-2% de la poblacién y presenta una mayor prevalencia
entre los varones'?.

Las caracteristicas anatomicas de la VAB plantean retos especificos
que difieren de los de la valvulopatia tricuspidea. La estructura
anémala de los velos, caracterizada por una morfologia asimétrica
y por la presencia frecuente de un rafe calcificado, predispone a la
valvula a una calcificacién y fibrosis precoces, lo que, con
frecuencia, conduce a una disfuncién valvular clinicamente signi-
ficativa a edades mas tempranas®. Ademas, la VAB suele asociarse
con la dilatacion de la raiz adrtica y con un mayor riesgo de
diseccidn adrtica, razén por la cual la planificacién terapéutica debe
incluir la evaluacién completa de la raiz adrtica®.

El implante percutdneo de vélvula aértica (TAVI) se ha consolidado
como una alternativa menos invasiva al reemplazo quirtrgico de la
valvula adrtica en pacientes con EAo grave, y sus indicaciones se han
ido ampliado a pacientes mas jovenes y de menor riesgo®®. No
obstante, la complejidad anatémica de la VAB plantea retos especificos
para el TAVI sustancialmente distintos de los que plantea la anatomia
trictspide tipica. La asimetria de los velos, los patrones de calcificaciéon
excéntrica y el rafe calcificado pueden influir en el éxito del implante
y en los resultados a largo plazo”®. Estas caracteristicas anatémicas
pueden condicionar la eleccién entre valvulas autoexpandibles (VAE)
y valvulas expandibles con balén (VEB), ya que ambas tecnologias
interactiian de manera distinta con la morfologia compleja de la VAB.

Pese al uso creciente de ambas tecnologias valvulares en pacientes
con VAB, sigue habiendo pocos estudios comparativos especifica-
mente diseflados para evaluar los resultados de la VAE frente a la
VEB en esta poblacién compleja. Histéricamente, con frecuencia,
los pacientes con VAB han sido excluidos de los ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) que comparaban el TAVI con el reemplazo
quirtdrgico de la valvula adrtica, debido al mayor riesgo percibido
mayor de complicaciones procedimentales. Por ello, gran parte de
la evidencia disponible procede de cohortes observacionales
pequenas o de analisis de subgrupos de registros mas amplios de
TAVI, lo cual limita la capacidad de poder extraer conclusiones
definitivas sobre la seleccion 6ptima del dispositivo.

Sé et al. publicaron un metanalisis de 8 estudios observacionales
(n = 1.080 pacientes) en el que no encontraron diferencias signifi-
cativas entre VAE y VEB en la mortalidad procedimental, a 30 dias
ni a 1 aflo. No obstante, las VEB se asociaron con un riesgo signi-
ficativamente mayor de rotura anular que las VAE. Aunque el
analisis global no mostré diferencias estadisticamente significativas
en la fuga periprotésica (FPP), un analisis de subgrupos con dispo-
sitivos de nueva generacion sugirié6 una menor incidencia de FPP
con las VEB®. Desde entonces, se han publicado nuevos estudios
que amplian la evidencia disponible a 12 trabajos y mas de 2.000
pacientes. En este contexto, el objetivo del presente metanalisis es
ofrecer una evaluacidon actualizada e integral de la seguridad y
eficacia comparativas de las VAE frente a las VEB en pacientes con
VAB e incorporar la evidencia mas reciente disponible, una pobla-
cién de mayor tamafio y dispositivos de nueva generacion.

METODOS

Esta revisién sistemética y metanalisis se realizé6 de conformidad
con los principios establecidos por la Cochrane Collaboration y las
directrices Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analysis (PRISMA)'. El protocolo de investigacién preespecificado
se registrd6 en el International Prospective Register of Systematic
Reviews (PROSPERO) con el N° de protocolo CRD42025634772.

Criterios de elegibilidad

En el presente metanalisis la inclusién de estudios se limité a
aquellos que cumplieran todos y cada uno de los siguientes crite-
rios: a) ensayos clinicos aleatorizados y estudios observacionales;
b) estudios que compararan el uso de VAE y VEB para TAVI en
pacientes con VAB; ¢/ inclusién de pacientes adultos (> 18 afos) y
d) un periodo de seguimiento de, como minimo, 30 dias. Se exclu-
yeron todos aquellos estudios que no evaluaran especificamente a
la poblacién con VAB o no comunicaran las variables de interés.

Estrategia de busqueda y extraccion de datos

El 2 de marzo de 2025 se realiz6 una bisqueda sistematica en
MEDLINE, Embase y el Cochrane Central Register of Controlled
Trials, utilizando los siguientes términos de busqueda: «transcatheter
aortic valve replacement», «transcatheter aortic valve implantation,
«balloon-expandable», «self-expandable» y «bicuspid aortic valve» (tabla S1).
Asimismo, se revisaron manualmente las bibliografias de todos los
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estudios incluidos y de revisiones sisteméticas y metanalisis previos
para identificar estudios adicionales potencialmente elegibles. Dos
autores (N.V. Sala da Silva y L. Marquefio da Cunha) realizaron de
forma independiente la extraccidén de datos conforme a criterios
predefinidos.

Objetivos

Los objetivos clinicos principales fueron la mortalidad procedi-
mental, la mortalidad por cualquier causa y la mortalidad cardio-
vascular a 30 dias y a 1 afo. Los secundarios fueron el ictus, la
rotura anular, la necesidad de implante de una segunda valvula, la
obstruccién coronaria, el implante de un nuevo marcapasos y la
FPP moderada o grave.

Analisis de sensibilidad

Para evaluar la solidez de nuestros resultados, se realizé un anélisis
de sensibilidad de validacién cruzada dejando uno fuera que
excluyé secuencialmente cada estudio y recalcul6 el tamafo del
efecto global para los estudios restantes en cada resultado.

Evaluacion de la calidad

La calidad de los estudios observacionales se evalué mediante la
herramienta ROBINS-I, disefiada para valorar el riesgo de sesgo en
estudios no aleatorizados''. Los estudios se clasificaron de riesgo de
sesgo bajo, moderado, grave o critico en 7 dominios: confusién,
seleccién de participantes, clasificacién de intervenciones, desvia-
ciones de las intervenciones previstas, datos faltantes, medicién de
resultados y seleccién de los resultados comunicados. Dos autores
(P.F. Gomes Nicz y W.F. Gomes) realizaron de forma independiente
la evaluacién del riesgo de sesgo y las discrepancias se resolvieron
por consenso. El riesgo de sesgo se representd graficamente
mediante la herramienta ROBINS-I (tabla S2).

Analisis estadistico

Se calcularon odds ratios (OR) combinadas con sus IC95% mediante
el método de Mantel-Haenszel y un modelo de efectos aleatorios,
seleccionado atendiendo a la naturaleza binaria de las variables, asi
como a la posible falta de datos en algunos subgrupos. El estadistico
I? se utiliz6 para evaluar la heterogeneidad; valores de p < 0,10 e
12 > 25% se consideraron indicativos de heterogeneidad significa-
tiva. Asimismo, se realizdé un anélisis de sensibilidad de validacion
cruzada dejando uno fuera mediante la exclusién secuencial de cada
estudio y el recalculo de las estimaciones combinadas para evaluar
la solidez de los resultados e identificar aquellos estudios con una
influencia desproporcionada sobre el efecto global. Los analisis
estadisticos se realizaron con el programa R, versién 4.3.2.

RESULTADOS
Seleccion de estudios y caracteristicas

El presente estudio incluy6 12 estudios observacionales con un total
de 2.013 pacientes, 1.099 de los cuales recibieron VEB y 914, VAE
(figura 1). La media de edad de los participantes fue de 77,15 afios
(el 60,17%, varones). Las puntuaciones medias obtenidas en las
escalas de puntuacién STS y EuroSCORE fueron del 4,5y 11,97%,
respectivamente.

Los pardmetros ecocardiograficos mostraron una mediana del
gradiente medio valvular adértico de 49,06 mmHg y una mediana
del area valvular aértica de 0,74 cm?.

Las VEB empleadas en los estudios incluidos fueron las valvulas
SAPIEN, SAPIEN XT y SAPIEN 3/3Ultra (Edwards Lifesciences LLC,

Identificacién de estudios mediante bases de datos y registros

| PUBMED: 623 resultados |
c
S '
]
£ | EMBASE: 2.043 resultados
=
[
8 y
| COCHRANE: 184 resultados
Numero de estudios
examinados: 2.850
o
= Informes duplicados
£ > (n=1.176)
o
R Excluidos por titulo
> y resumen (n = 1.654)
v
Textos completos revisados:
= 20 estudios
[}
h]
% Estudios excluidos
K »| con valvulas expandibles
] -
mecanicamente (n = 9)
A4
| 11 estudios incluidos |
0
.g Estudio adicional identificado
3 < mediante busqueda
2 en cadena (n = 1)
= v
| 12 estudios incluidos |

Figura 1. Diagrama de flujo PRISMA del proceso de cribado y seleccion de
los estudios.

Estados Unidos). Las VAE fueron las valvulas Acurate Neo (Boston
Scientific Ltd, Estados Unidos), CoreValve/Evolut R/Pro (Medtronic
Inc, Estados Unidos), las valvulas Portico (Abbott Structural Heart,
Estados Unidos) y Venus A-Valve (Venus MedTech, China).

Las vias de acceso para el implante valvular fueron, predominan-
temente, transfemoral (87%) y transapical (4%), seguido de otros
abordajes (en torno al 9%).

Las caracteristicas completas de los estudios incluidos y las carac-
teristicas basales de los pacientes se muestran en la tabla 1.

Analisis combinado de todos los estudios
Resultados de mortalidad

El analisis combinado de los resultados de mortalidad no reveld
diferencias estadisticamente significativas entre VEB y VAE en
diferentes horizontes temporales. El anélisis combinado no mostré
diferencias significativas en la mortalidad por cualquier causa a 1
afio (10,5 frente al 13,0%; OR = 0,84; IC95%, 0,60-1,19; p = 0,331),
ni en la mortalidad cardiovascular (5,2 frente al 5,5%; OR = 1,07,
1C95%, 0,55-2,05; p = 0,851), con heterogeneidad minima en ambos
analisis (I2 = 0 y 2,5%, respectivamente) (figura 2).

Cémo citar este articulo: Marquefio da Cunha L, et al. Valvulas autoexpandibles frente a véalvulas expandibles con balén en el TAVI para valvula adrtica bictspide:
un metanalisis. REC Interv Cardiol. 2026. https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000605.



https://doi.org/10.24875/RECIC.M26000605

ARTICLE IN PRESS

4 L. Marquerio da Cunha et al. REC Interv Cardiol. 20XX;XX(X): XX-XX

Tabla 1. Caracteristicas basales y disefio de los estudios incluidos que compararon véalvulas expandibles con balén y véalvulas autoexpandibles en pacientes
con valvula atrtica bicspide sometidos a TAVI

Estudio Diseiio Dispositivo Tamaiio Media de edad (+ DE) Varones (%) Puntuacion en la Caracteristicas de la VAB
del estudio muestral (n) escala STS-PROM (clasificacion de Sievers)
VEB VAE VEB VAE VEB VAE VEB VAE VEB VAE Tipo VEB VAE
(%) (%)
Buono Observacional SAPIEN Evolut R/PRO 301 301 7845 78+6 63,1 64,5 2,55 2,50 0 0 0
etal.” [1,70-3,66] [1,59-3,86] 1 100 100
2 0 0
Lee Observacional SAPIEN 3 Evolut R/PRO 43 32 7 +13 71+£10 63 47 44+37 43+32 0 40 44
etal.”® 1 58 53
2 2 2
Boiago Observacional SAPIEN 3 CoreValve 67 83 805+85 822+64 791 57,8 47+31 6+8,1 0 48 84
etal Evolut R/PRO 1
IN 0 24
DN 9 438
ID 86,6 83,1
2 0 12
Deutsch Observacional SAPIEN Evolut R/PRO 68 38 746+88 753+87 721 52,6 26+19 26+16 0 838 53
etal’s 3/3 Ultra 1
ID 838 789
DN 14 19
IN 0 79
2 0 0
Mangieri Observacional SAPIEN 3 Evolut R/PRO 242 m 774+86 786+75 69,0 55,9 44+33 42+33 Determinada 7,0 66,7
etal’s 0 6,6 8,1
1 636 57,7
2 038 09
Indeterminada/ 28,5 324
no disponible
Yoon Observacional SAPIEN XT  CoreValve 178 123 770+89 786+75 648 43,1 46+51 49+54  Determinada 80,9 97,1
etal® SAPIEN 3 Lotus 0 13 10,1
1 845 889
2 25 1
Indeterminada/ 19,1 29
no disponible
Jilaihawi Observacional SAPIEN CoreValve 70 60 762+116 770+90 614 61,7 47 47 ND
etal.” SAPIEN 3 (2,8-7,4) (3,3-7,2)
SAPIEN XT
Kosek Observacional SAPIEN CoreValve 2 5 792+56 74+14 50 40 ND ND
etal.’® SAPIEN XT
Yousef Observacional Edwards CoreValve 61 47 744+117 770+£80 721 53,2 ND 0 12,5 21,1
etal.? SAPIEN 1
D 625 50
DN 15 10,5
IN 5 2,6
2
D 25 13.2
DN 25 2,6
Costopoulos ~ Observacional Edwards CoreValve 8 13 767+71 7198+74 57 47 76+42 78+73 ND
etal?
Mylotte Observacional SAPIEN CoreValve 48 91 776+97 782+84 625 52,7 50+39 48+31 0 20 30
et al.”! 1 715 63,8
D 65 42,5
DN 5 16,3
IN 15 5
2
ID/DN 25 6,2
Hayashida Observacional Edwards CoreValve n 10 820+7 832+65 57,1 53,4 ND ND
etal.?

DN: fusién de los velos coronario derecho y no coronario; ID: fusién de los velos coronarios izquierdo y derecho; IN: fusién de los velos coronario izquierdo y no coronario; ND: no
disponible; STS-PROM: riesgo de mortalidad predicho por la Society of Thoracic Surgeons; TAVI: implante percutaneo de valvula aértica; VAB: valvula adrtica bictspide; VAE: valvula
autoexpandible; VEB: valvula expandible con balén.

Para cada estudio incluido se presentan el autor, el disefio del estudio, el nombre del dispositivo, el tamafio muestral, la media de edad + DE, la proporcion de varones, la puntuacion
obtenida en la escala STS-PROM y la morfologia de la VAB segn la clasificacion de Sievers. Los datos se muestran por separado para el grupo de valvulas expandibles con balon
y el de vélvulas autoexpandibles.
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A Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 5 57 9 75 8,8% 0,705 [0,223-2,231] —— e
Buono et al. 31 286 43 296 48,2% 0,715 [0,437-1,172] -
Hayashida et al. 1 11 1 10 1,4% 0,900 [0,049-16,594]
Mangieri et al. 20 242 10 M 18,6% 0,910 [0,411-2,014] ——
Mylotte et al. 10 48 11 91 13,3% 0,914 [0,748-4,897] =t
Yousef et al. 7 61 8 47 9,8% 0,632 [0,211-1,889] — 8
Total (IC95%) 74 705 82 630 100,0% 0,844 [0,599-1,188]
Heterogeneidad: 12 = 0; %2 = 3,75; df = 5 (p = 0,5862); 12 = 0,0% J LY !
Prueba del efecto global: Z = -0,97 (p = 0,331) 0,1 051 2 10

Favorable a VEB Favorable a VAE

B Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%

Boiago et al. 6 57 4 75 21,8% 2,088  [0,560-7,781] —--—l—-
Buono et al. 14 286 19 296 574% 0,750  [0,369-1,527] —H—
Yoon et al. 8 199 3 102 20,8% 1,382 [0,359-5,326] -——I—.—
Total (1C95%) 28 542 26 473 100,0% 1,065 [0,553-2,051] ?-
Heterogeneidad: 12 = 0,0634; y2 = 2,05; df = 2 (p = 0,3585); I2 = 2,5% ! ! ! |
Prueba del efecto global: Z = 0,19 (p = 0,851) 0,2 05 1 2 5

Favorable a VEB Favorable a VAE

Figura 2. Diagramas de bosque de la mortalidad por cualquier causa y cardiovascular a 1 afio: VEB frente a VAE. No se identificaron diferencias significativas
entre los grupos a 1 afio en la mortalidad por cualquier causa (A) ni en la mortalidad cardiovascular (B). Se muestran los resultados de cada estudio, las OR
y los 1C95%. 1C95%: intervalo de confianza del 95%; MH: Mantel-Haenszel; OR: odds ratio; VEB: vélvula expandible con baldn; VAE: véalvula autoexpandible.
Las referencias bibliograficas incluidas en esta figura corresponden a Yoon et al.?, Boiago et al.'*, Yousef et al.'%, Mangieri et al.'®, Hayashida et al.”2, Mylotte et al.”’

y Buono et al.’

Los resultados de mortalidad a corto plazo siguieron un patrén
similar. La mortalidad por cualquier causa a 30 dias, evaluada
en los 12 estudios, no vari6 significativamente entre VEB y VAE
(3,2 frente al 3,7%; OR = 0,85; IC95%, 0,51-1,42; p = 0,536,
12 = 0,0%). Tampoco se observaron diferencias significativas en
la mortalidad cardiovascular a 30 dias, analizada en 10 estudios
(4,1 frente al 4,9%; OR = 0,87; IC95%, 0,50-1,51; p = 0,619;
12 = 0,0%) ni en la mortalidad procedimental, evaluada en
9 estudios (1,2 frente al 1,0%; OR = 1,17; IC95%, 0,48-2,90;
p =0,728; 12 = 0,0%) (figura 3).

Objetivos secundarios

La rotura anular fue un episodio mucho mas habitual con VEB que
con VAE en 9 estudios (1,7 frente al 0,1%; OR = 3,65; IC95%,
1,30-10,24; p = 0,014; 12 = 0,0%) (figura 4).

La necesidad de implantar una segunda vélvula fue significativa-
mente menor con VEB que con VAE en un analisis de 8 estudios
(2,6 frente al 5,1%; OR = 0,49; IC95%, 0,26-0,93; p = 0,029), con
una heterogeneidad moderada (I? = 22,3%) (figura 5).

La FPP moderada a grave fue mucho menos frecuente con VEB que
con VAE en 9 estudios (4,0 frente al 10,1%; OR = 0,38; IC95%,
0,18-0,80; p = 0,011), aunque si pudo observarse una heteroge-
neidad sustancial (I2 = 63,5%) (figura 6).

La necesidad de implantar un nuevo marcapasos también fue signi-
ficativamente menor con VEB que con VAE en el analisis combi-
nado de 9 estudios (12,9 frente al 19,2%; OR = 0,64; IC95%,
0,48-0,85; p = 0,002; I? = 0,0%) (figura 7).

La incidencia de ictus, evaluada en 9 estudio, no mostré diferencias
significativas entre VEB y VAE (2,5 frente al 2,7%; OR = 0,93;
1C95%, 0,52-1,67; p = 0,805; I> = 0,0%) (figura 8). La obstruccion
coronaria, analizada solo en 4 estudios, tampoco mostré diferencias
significativas entre los grupos (1,1 frente al 1,3%; OR = 1,10;
I1C95%, 0,30-4,07; p = 0,888; 12 = 0,0%) (figura 9).

Anadlisis de sensibilidad

Se realizaron analisis de sensibilidad de validacién cruzada dejando
uno fuera para todos los resultados para evaluar la influencia de
cada estudio sobre las estimaciones combinadas (figuras S1-S11).

Para los resultados de mortalidad, todas las iteraciones del anélisis
de sensibilidad de validacién cruzada dejando uno fuera arrojaron
resultados no significativos. En la mortalidad por cualquier causa
a 1 afno las OR oscilaron entre 0,798 y 0,893 en las distintas
iteraciones, y todos los intervalos de confianza incluyeron la unidad.
Asimismo, la mortalidad por cualquier causa a 30 dias, la morta-
lidad cardiovascular a 1 afio y la mortalidad cardiovascular a 30
dias permanecieron sin diferencias significativas en todas las itera-
ciones de sensibilidad.

La FPP moderada a grave, que presenté mayor heterogeneidad
(I2 = 63,5%), mantuvo significacién estadistica en la mayoria de las
iteraciones del analisis de sensibilidad de wvalidacion cruzada,
aunque con variaciones en la magnitud del efecto (figura S1). En
cuanto a la necesidad de implantar una segunda valvula, el analisis
de sensibilidad de validacion cruzada dejando uno fuera mostrdé una
direccion del efecto consistentemente favorable a las VEB, con OR
combinadas < 1 en todas las iteraciones. No obstante, la significa-
cién estadistica no se mantuvo en todos los escenarios. Tras excluir
los estudios de Deutsch et al.'>, Mangieri et al.'®, Jilaihawi et al."?,
Yoon et al.® o Buono et al.'?, los intervalos de confianza cruzaron
marginalmente la unidad. Estos hallazgos indican que, aunque el
resultado global combinado fue estadisticamente significativo, debe
interpretarse con cautela, ya que podria depender de la composicién
especifica de los estudios incluidos (figura S2). No se identific
ningtn estudio con una influencia desproporcionada sobre la signi-
ficacién estadistica ni sobre la direccion del efecto para los demaés
resultados (figuras S3-S11).

Evaluacién de la calidad

Tras reevaluar los 12 estudios mediante la herramienta ROBINS-I,
ninguno presentd un riesgo global de sesgo bajo. Ocho estudios
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A  Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 1 67 1 83 10,8% 1,242 [0,076-20,242] ——h—-
Buono et al. 2 301 0 301 8,2% 5,033 [0,241-105,284] ——.—
Costopoulos et al. 1 8 0 13 7,4% 5,400 [0,195-149,777] e ey
Deustch et al. 0 74 0 38 0,0% :
Hayashida et al. 0 1 0 10 0,0% :
Jilaihawi et al. 1 70 1 60 10,5% 0,855 [0,052-13,970] —
Kosek et al. 0 2 0 5 0,0% :
Lee et al. 0 43 1 32 7,8% 0,241 [0,010-6,122] —_—l ]
Mangieri et al. 4 242 0 11 9,5% 4,208 [0,225-78,827] —_—t
Mylotte et al. 1 48 4 91 16,6% 0,463  [0,050-4,260] ——
Yoon et al. 2 178 2 123 21,0% 0,688 [0,096-4,948] —.'—
Yousef et al. 1 61 0 47 7,9% 2,355 [0,094-59,133] —_—t
Total (1C95%) 13 1105 9 914 100,0% 1,174  [0,475-2,900] ?
Heterogeneidad: 12 = 0; %2 = 4,53; df = 8 (p = 0,8067); I = 0,0% ! L L ’
Prueba del efecto global: Z = 0,35 (p = 0,728) 0,01 0.1 1 10 100
Favorable a VEB  Favorable a VAE
B Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 2 65 3 82 7,9% 0,836 [0,136-5,157] i
Buono et al. 3 286 3 296 10,2% 1,035 [0,207-5,172] \
Costopoulos et al. 1 8 1 13 3,1% 1,714 [0,092-31,924] . R —
Deustch et al. 0 68 1 38 2,5% 0,182 [0,007-4,591] e e —
Hayashida et al. 0 1 1 10 2,4% 0,275 [0,010-7,571] e
Jilaihawi et al. 2 70 3 60 7,9% 0,559 [0,090-8,461] ——
Kosek et al. 0 2 1 5 2,1% 0,600 [0,017-20,981] .-
Lee et al. 1 43 2 32 4,4% 0,357 [0,031-4,121] —
Mangieri et al. 1 228 3 100 15,6% 1,639 [0,447-6,007] —_‘.—'
Mylotte et al. 3 48 4 91 11,1% 1,450  [0,311-6,761] —-—
Yoon et al. 8 178 5 123 20,2% 1,111 [0,355-3,479] —'-—
Yousef et al. 3 61 6 47 12,6% 0,353  [0,084-1,495] —t
Total (1C95%) 34 1068 33 897 100,0% 0,850 [0,509-1,420] >
Heterogeneidad: 12 = 0; %2 = 5,40; df = 11 (p = 0,9104); I2 = 0,0% ' ! ! { L
Prueba del efecto global: Z = —0,62 (p = 0,536) 0,01 0,1 1 10 100
Favorable a VEB ~ Favorable a VAE
C Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 2 65 3 82 9,3% 0,836 [0,136-5,157] —‘J—
Costopoulos et al. 1 8 1 13 3,6% 1,714 [0,092-31,924] e e
Deustch et al. 0 68 1 38 3,0% 0,182 [0,007-4,591] _.——
Hayashida et al. 0 1 1 10 2,8% 0,275 [0,010-7,571] T i fe———
Jilaihawi et al. 2 70 3 60 9,3% 0,559 [0,090-3,461] ——
Kosek et al. 0 2 1 5 2,4% 0,600 [0,017-20,981] L
Mangieri et al. 1 228 3 100 18,2% 1,639 [0,447-6,007] -‘
Mylotte et al. 3 48 4 91 13,0% 1,450  [0,311-6,761] —1_.0_—
Yoon et al. 8 178 5 123 23,6% 1,111 [0,355-3,479]
Yousef et al. 3 61 6 47 14,8% 0,353  [0,084-1,495] =
Total (IC95%) 30 739 28 569 100,0% 0,869 [0,499-1,513] >
Heterogeneidad: 12 = 0; x2 = 4,85; df = 9 (p = 0,8471); I> = 0,0% L ) ! L
Prueba del efecto global: Z = -0,50 (p = 0,619) 0,01 01 1 10 100

Favorable a VEB Favorable a VAE

Figura 3. Diagramas de bosque de la mortalidad procedimental (A), por cualquier causa (B) y cardiovascular a 30 dias: VEB frente a VAE. No se observaron
diferencias significativas entre los grupos en ninguno de los resultados de mortalidad a corto plazo. Se muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios
(OR) y los intervalos de confianza del 95% (IC95%). VAE: valvula autoexpandible; VEB: vélvula expandible con baldn. Las referencias bibliogréficas incluidas
en esta figura corresponden a Yoon et al.?, Lee et al.", Boiago et al.", Yousef et al.", Jilaihawi et al.”’, Deutsch et al.’>, Mangieri et al.'s, Hayashida et al.?,
Kosek et al.é, Mylotte et al.?!, Costopoulos et al.”’ y Buono et al.”.

se clasificaron como de riesgo global moderado de sesgo, concreta- residual y las preocupaciones en torno a la seleccién de partici-
mente, los de Yoon et al.®, Mylotte et al.?!, Jilaithawi et al.’’, pantes fueron las limitaciones metodolégicas identificadas con
Mangieri et al.’®, Buono et al.'?, Boiago et al.’*, Deutsch et al.”® y mayor frecuencia.

Lee et al.’. Estos estudios mostraron perfiles de riesgo mixtos en

los 7 dominios evaluados, con la mayoria de los dominios clasifi- Cuatro estudios se clasificaron como de riesgo global grave de sesgo,
cados como de riesgo bajo a moderado; No obstante, la confusion concretamente, los de Kosek et al.'®, Hayashida et al.??, Yousef et al.*®
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Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio

VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 2 67 0 83 11,4% 6,374 [0,301-135,069] —
Buono et al. 2 301 0 301 11,5% 5,033 [0,241-105,284] _—.—
Costopoulos et al. 1 8 0 13 9,6% 5,400 [0,195-149,777] —-—‘.-—'
Deustch et al. 0 68 1 38 10,2% 0,182  [0,007-4,591] ——
Hayashida et al. 0 1 0 10 0,0%
Jilaihawi et al. 3 70 0 60 11,9% 6,274  [0,318-123,948] ——
Lee et al. 0 43 0 32 0,0% :
Mangieri et al. 4 242 0 11 12,4% 4,208  [0,225-78,827] —_—
Mylotte et al. 1 48 0 91 10,2% 5,779 [0,231-144,599] e —
Yoon et al. 5 178 0 112 12,6% 7,133 [0,391-130,247] ——.—
Yousef et al. 1 61 0 47 10,2% 2,355  [0,094-59,133] — i
Total (IC95%) 19 1097 1 898 100,0% 3,654 [1,304-10,237] -
Heterogeneidad: 2 = 0; % = 4,03; df = 8 (p = 0,8546); I> = 0,0% ! ! ! 1
Prueba del efecto global: Z = 2,47 (p = 0,014) 0,01 0.1 1 10 100

Favorable a VEB  Favorable a VAE

Figura 4. Diagrama de bosque de la incidencia de rotura anular: VEB frente a VAE. El andlisis combinado mostré una mayor incidencia de rotura anular con
las VEB. Se muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios (OR) y los intervalos de confianza del 95% (1C95%). VAE: valvula autoexpandible; VEB:
valvula expandible con baldn. Las referencias bibliograficas incluidas en esta figura corresponden a Yoon et al.?, Lee et al.”®, Boiago et al."*, Yousef et al.",
Jilaihawi et al."’, Deutsch et al."®, Mangieri et al.'s, Hayashida et al.?2, Mylotte et al.”', Costopoulos et al.”’ y Buono et al.'.

Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio

VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 4 67 4 83 15,0% 1,254 [0,302-5,213] —h—
Buono et al. 1 301 6 301 79% 0,164 [0,020-1,370] ——r
Deustch et al. 3 68 3 38 12,0% 0,538 [0,103-2,810] ——
Jilaihawi et al. 1 70 3 60 6,9% 0,275 [0,028-2,720] —_—r—r—
Lee et al. 1 43 0 32 3,7% 2,294 [0,090-58,170] : Lt
Mangieri et al. 10 242 7 m 23,9% 0,640 [0,237-1,729] —."—-
Yoon et al. 2 178 12 112 13,6% 0,095 [0,021-0,432] —a—
Yousef et al. 5 61 5 47 17,0% 0,750 [0,204-2,759] ——
Total (IC95%) 27 1030 40 784 100,0% 0,487 [0,255-0,930] |
Heterogeneidad: 12 = 0,1979; %2 = 9,01; df = 7 (p = 0,2517); I? = 22,3% I T T 1
Prueba del efecto global: Z = —2,18 (p = 0,029) 01 051 2 10

Favorable a VEB Favorable a VAE

Figura 5. Diagrama de bosque que compara la necesidad de implantar una segunda valvula: VEB frente a VAE. El anélisis combinado mostré una necesidad
menor de implantar una segunda valvula con las VEB. Se muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios (OR) y los 1C95%. VAE: valvula autoexpandible;
VEB: valvula expandible con baldn. Las referencias bibliograficas incluidas en esta figura corresponden a Yoon et al.%, Lee et al."®, Boiago et al.', Yousef et al."?,
Jilaihawi et al.”’, Deutsch et al."®, Mangieri et al."® y Buono et al.".

Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 2 67 6 83 10,0% 0,395  [0,077-2,023] -
Buono et al. 5 286 26 296 14,7% 0,185  [0,070-0,488] - -
Deustch et al. 5 68 5 38 12,2% 0,524  [0,141-1,940] ——
Jilaihawi et al. 16 68 7 59 14,7% 2,286 [0,868-6,016] : <-—.—
Kosek et al. 0 2 2 5 3,7% 0,280 [0,009-8,758] -
Lee et al. 2 43 2 32 8,0% 0,732  [0,097-5,492] — .
Mangieri et al. 2 242 12 M 10,8% 0,069  [0,015-0,313] T s
Yoon et al. 5 178 13 112 14,0% 0,220 [0,076-0,636] _.._
Yousef et al. 4 61 6 47 12,0% 0,480 [0,127-1,808] __'._,__
Total (1C95%) a1 1015 79 783 100,0% 0,384 [0,183-0,804] ’
Heterogeneidad: t? = 0,7277; x? = 21,91; df = 8 (p = 0,0051); I> = 63,5% f T T 1
Prueba del efecto global: Z = —2,54 (p = 0,011) 0,01 0,1 1 10 100

Favorable a VEB ~ Favorable a VAE

Figura 6. Diagrama de bosque que compara la incidencia de FPP moderada o grave: VEB frente a VAE. El anélisis combinado muestra una incidencia signi-
ficativamente mayor con las VAE. Se muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios (OR) y los 1C95%. VAE: vélvula autoexpandible; VEB: valvula
expandible con baldn; Las referencias bibliograficas incluidas en esta figura corresponden a Yoon et al.?, Lee et al.”?, Boiago et al.”, Yousef et al."?, Jilaihawi et al.”,
Deutsch et al.”, Mangieri et al.'s, Kosek et al.'” y Buono et al.'.
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Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 1 65 15 82 9,8% 0,910 [0,386-2,143]
Buono et al. 26 301 54 301 23,0% 0,432 [0,263-0,712]
Deustch et al. 8 68 9 38 6,9% 0,430 [0,150-1,228]
Jilaihawi et al. 14 70 14 60 10,2% 0,821 [0,356-1,897]
Lee et al. 2 43 3 32 2,4% 0,472 [0,074-3,003]
Mangieri et al. 35 217 16 100 15,7% 1,010 [0,529-1,925]
Mylotte et al. 8 48 24 91 9,2% 0,558 [0,229-1,361]
Yoon et al. 24 178 18 12 15,1% 0,814 [0,419-1,579]
Yousef et al. 8 61 13 47 78% 0,395  [0,148-1,052]
Total (IC95%) 136 1051 166 863 100,0% 0,636 [0,476-0,849]
Heterogeneidad: 12 = 0,0301; x? = 7,45; df = 8 (p = 0,4885); I> = 0,0% T 1
Prueba del efecto global: Z = -3,07 (p = 0,002) 0,1 05 1 2 10

Favorable a VEB  Favorable a VAE

Figura 7. Diagrama de bosque del implante de un nuevo marcapasos: VEB frente a VAE. Diagrama de bosque de la necesidad de implantar un nuevo
marcapasos: VEB frente a VAE, que muestra una tasa significativamente menor con las VEB. Se muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios
(OR) y los 1C95%. VAE: valvula autoexpandible; VEB: vélvula expandible con baldn. Las referencias bibliogréficas incluidas en esta figura corresponden a
Yoon et al.%, Lee et al.", Boiago et al.", Yousef et al."’, Jilaihawi et al.”’, Deutsch et al.'s, Mangieri et al.'s, Mylotte et al.”’ y Buono et al.".

Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio
VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 1 65 2 82 5,8% 0,625 [0,055-7,049] = i
Buono et al. 10 286 10 296 43,0% 1,036 [0,425-2,528]
Costopoulos etal. 0 8 0 13 0,0%
Deustch et al. 2 68 1 38 5,8% 1,121 [0,098-12,786]
Hayashida et al. 0 5 0 10 0,0%
Jilaihawi et al. 3 70 1 60 6,5% 2,642 [0,268-26,089] t—
Lee et al. 1 43 1 32 4,3% 0,738 [0,044-12,264] =
Mangieri et al. 2 217 3 98 10,5% 0,295 [0,048-1,792] — O
Mylotte et al. 1 48 2 91 5,8% 0,947 [0,084-10,715] »
Yoon et al. 5 178 2 123 12,5% 1,749 [0,334-9,161] ——
Yousef et al. 1 61 2 47 5,8% 0,375 [0,033-4,265] o
Total (IC95%) 26 1049 24 890 100,0% 0,929 [0,518-1,667]
Heterogeneidad: 12 = 0; %2 = 3,66; df = 8 (p = 0,8865); I2 = 0,0% I LI | 1
Prueba del efecto global: Z = -0,25 (p = 0,805) 0,1 051 2 10

Favorable a VEB Favorable a VAE

Figura 8. Diagrama de bosque de la incidencia de ictus: VEB frente a VAE. El anélisis combinado no mostrd diferencias significativas entre los grupos. Se
muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios (OR) y los 1C95%. VAE: vélvula autoexpandible; VEB: valvula expandible con balén. Las referencias
bibliograficas incluidas en esta figura corresponden a Yoon et al.?, Lee et al.'’’, Boiago et al.'"¥, Yousef et al."®, Jilaihawi et al."’, Deutsch et al."’, Mangieri et al.’s,
Hayashida et al.?2, Mylotte et al.”’, Costopoulos et al.” y Buono et al.'.

Estudio Episodios Total Episodios Total Peso OR 1C95% Odds ratio

VEB VAE MH, efectos aleatorios, IC95%
Boiago et al. 0 67 1 83 16,6% 0,407 [0,016-10,163] L
Deustch et al. 0 68 0 38 0,0%
Jilaihawi et al. 0 70 0 60 0,0%
Lee et al. 0 43 0 32 0,0%
Mylotte et al. 0 48 3 91 19,3% 0,261 [0,013-5,152] =
Yoon et al. 2 178 1 123 29,5% 1,386 [0,124-15,459] ——
Yousef et al. 4 61 1 47 34,6% 3,228 [0,349-29,885] ——
Total (IC95%) 6 535 6 474 100,0% 1,099 [0,297-4,072]
Heterogeneidad: 1? = 0; %2 = 2,20; df = 3 (p = 0,5329); I = 0,0% l%
Prueba del efecto global: Z = 0,14 (p = 0,888) 01 051 2 10

Favorable a VEB Favorable a VAE

Figura 9. Diagrama de bosque de la incidencia de obstruccion coronaria: VEB frente a VAE. No se observaron diferencias significativas entre los grupos en
la aparicion de obstruccion coronaria. Se muestran los resultados de cada estudio, las odds ratios (OR) y los 1C95%. VAE: vélvula autoexpandible; VEB: vélvula
expandible con balon. Las referencias bibliograficas incluidas en esta figura corresponden a Yoon et al.?, Lee et al.”?, Boiago et al.”, Yousef et al."?, Jilaihawi et al.”,
Deutsch et al.” y Mylotte et al.”".
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y Costopoulos et al.?’. Estos estudios presentaron limitaciones metodo-
légicas relevantes en varios dominios, especialmente en los relacionados
con el sesgo por confusiéon (D1) y la seleccién de participantes (D2).

Los resultados detallados de la evaluaciéon ROBINS-I para cada
estudio en los 7 dominios se muestran en la tabla S2.

DISCUSION

Este metanalisis de 12 estudios observacionales, que incluy6 a mas
de 2.000 pacientes, es la mayor evaluacién comparativa realizada
hasta la fecha de vélvulas autoexpandibles frente a valvulas expan-
dibles con balén en pacientes con estenosis aértica sobre véalvula
adrtica bictspide sometidos a TAVI. Nuestros hallazgos muestran
una mortalidad comparable a corto y medio plazo con ambas plata-
formas, aunque ponen de manifiesto posibles diferencias relevantes
en determinadas complicaciones procedimientales, asi como en el
rendimiento de ambas valvulas.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
VEB y VAE en ninguno de los resultados de mortalidad evaluados,
incluidas la mortalidad por cualquier causa a 30 dias, la mortalidad
cardiovascular, la mortalidad procedimiental y la mortalidad por
cualquier causa y cardiovascular a 1 afio. Estos resultados concuerdan
con la literatura existente. Un estudio de pacientes con VAB y anillo
adrtico pequefio tampoco encontré diferencias significativas entre
ambos tipos de vélvula en la mortalidad por cualquier causa ni en
la mortalidad cardiovacular a 1 afio?®. Asimismo, las tasas de morta-
lidad a 30 dias y 1 afo fueron similares a las descritas en estudios
contemporadneos de TAVI en pacientes con valvula adrtica tricis-
pide?*. En lineas generales, estos hallazgos indican que ambas plata-
formas ofrecen un perfil de seguridad parecido en términos de
supervivencia a corto y medio plazo en pacientes con VAB.

No obstante, nuestro anélisis identificé un riesgo mucho mayor de
rotura anular con las VEB, en consonancia con estudios previos. En
el registro AD-HOC, una de las bases de datos mas sélidas incluidas
en este metandlisis, la rotura anular se produjo tnica y exclusiva-
mente en el grupo tratado con VEB (0,7 frente al 0,0% con VAE)'?.
El sobredimensionamiento excesivo basado en el area (> 20%) se
ha identificado como uno de los principales predictores de rotura
asociada con las VEB, con un riesgo hasta 8 veces mayor descrito
en un estudio?®. En cambio, la rotura anular es infrecuente con las
VAE, salvo que se lleve a cabo una pre- o posdilatacion agresiva
con balon®®. El mecanismo subyacente a esta diferencia suele atri-
buirse a la fuerza radial y al mecanismo de despliegue de cada
protesis: las VEB se expanden mediante un balén de didmetro
predeterminado capaz de generar una tensién mayor y mas locali-
zada, mientras que las VAE se expanden de forma gradual y se
adaptan mejor a anatomias irregulares como la de la VAB. Se debe
mencionar que Lee et al. no observaron ninglGn caso de rotura
anular con ninguna de las 2 plataformas cuando se utiliz6 el método
de dimensionamiento de Wei, lo cual sugiere que una planificacién
preoperatoria meticulosa reduce esta complicacién grave con inde-
pendencia del tipo de vélvula que se utilice'®. En lineas generales,
estos datos sugieren que, en pacientes con VAB, especialmente
aquellos con calcificacién anular compleja o anillos no circulares,
las VAE podrian ofrecer un perfil mas seguro de integridad anular.

En relaciéon con la FPP, las VEB se asociaron con una incidencia
significativamente menor de FPP moderada o grave que las VAE,
un hallazgo respaldado por la literatura existente. El registro
AD-HOC mostré un riesgo claramente inferior de insuficiencia
periprotésica moderada o superior con las VEB'?, mientras que el
registro BEAT destacé especificamente que, en pacientes con anillos
aérticos grandes, las VAE se asociaron con tasas mucho mayores
de FPP?7. Asimismo, Sa et al. encontraron una menor incidencia de
FPP con las VEB de nueva generacién que con las VAE de nueva
generaciéon’. Aunque nuestro analisis mostré una heterogeneidad
considerable para este resultado, los analisis de sensibilidad

mantuvieron de forma consistente una direccién del efecto favorable
a las VEB. Esta heterogeneidad probablemente refleja diferencias en
la morfologia de la VAB, incluida la clasificacién de Sievers y el grado
de calcificacién del rafe, asi como variaciones en las estrategias de
dimensionamiento y en las distintas generaciones de dispositivos
utilizadas. La relevancia clinica de este hallazgo es importante, dado
que la FPP moderada o grave se ha asociado de forma consistente
con una mayor mortalidad global, rehospitalizaciéon y mortalidad
cardiovascular’®. Aunque los disefios actuales de las VAE incorporan
modificaciones destinadas a reducir la insuficiencia periprotésica, la
evidencia comparativa disponible sigue mostrando una menor inci-
dencia de FPP moderada o grave con las VEB.

Asimismo, las VEB se asociaron con una necesidad significativa-
mente menor de implantar una segunda vélvula, a diferencia de
algunos metanélisis previos en los que este resultado no alcanzé
significacion estadistica. La incorporacién de bases de datos mas
recientes y mas grandes, en especial, el registro AD-HOC, proba-
blemente aumentd el potencial estadistico para detectar esta dife-
rencia®®. Este hallazgo coincide con un estudio observacional en
pacientes con aorta ascendente dilatada, en el que fue necesario
implantar una segunda valvula en el 9,3% de los pacientes tratados
con VAE frente al 0% de los tratados con VEB, y en el que la
anatomia de la VAB se identific6 como predictor independiente de
fracaso del dispositivo en el analisis multivariable?’. La necesidad
de una segunda valvula suele deberse a complicaciones asociadas
con la intervencion, tales como FPP significativa, malaposicién o
fracaso del dispositivo; todas ellas, ademas, pueden agravarse por
la complejidad anatémica de la VAB. Estos resultados refuerzan lo
importante que es individualizar la estrategia en cada intervencién
para optimizar los resultados del TAVI en esta poblacion.

El implante de un nuevo marcapasos permanente (IMP) fue signifi-
cativamente menos habitual con las VEB, en consonancia con datos
previos tanto de poblaciones generales sometidas a TAVI como de
subgrupos especificos con VAB. Un metanélisis en pacientes con
anillo aértico pequefio mostré un menor riesgo de IMP con VEB?,
y otro metanélisis reciente de 16 estudios que compard dispositivos
de tercera generacién confirmé una reduccién significativa del riesgo
de IMP con las VEB®*". La mayor incidencia de IMP observada con
las VAE suele atribuirse a las caracteristicas de su fuerza radial, asi
como a una mayor tendencia a una implantacién mas profunda, que
puede aumentar la compresion sobre el sistema de conducciéon. No
obstante, determinadas caracteristicas morfolégicas de la VAB, como
el tipo 1 de Sievers, también se han asociado de forma independiente
con un mayor riesgo de IMP, lo cual es indicativo del carécter
multifactorial de esta complicacion?®.

Por altimo, no se observaron diferencias estadisticamente significa-
tivas entre los distintos tipos de vélvula en la incidencia de ictus
ni de obstruccién coronaria. La ausencia de diferencias en el riesgo
de ictus concuerda con la mayor parte de la literatura contempo-
ranea sobre pacientes con VAB®!, aunque determinados analisis de
subgrupos, como los realizados en pacientes con anillo adrtico
pequefio, han descrito un menor riesgo de ictus con las VEB, lo
cual sugiere que factores anatémicos y clinicos individuales podrian
modular este riesgo®. La obstruccién coronaria presenté una inci-
dencia absoluta muy baja en ambos grupos, lo cual coincide con
las estimaciones combinadas de la literatura sobre TAVI en VAB**%.
La incidencia comparable observada entre ambas plataformas
resulta especialmente tranquilizadora al ser esta una complicacién
potencialmente catastrofica.

Limitaciones

Aunque el presente metandlisis aporta informacién relevante,
también tiene varias limitaciones propias del disefio observacional
de los datos combinados. En primer lugar, la principal limitacién se
debe, precisamente, a esta dependencia de estudios observacionales,
que introduce un posible sesgo de seleccion y la presencia de factores
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de confusién no medidos. La ausencia de ECA especificamente dise-
fiados para comparar VEB y VAE en pacientes con VAB implica que,
aunque las conclusiones extraidas de este metanalisis de datos obser-
vacionales sean informativas, no se pueden establecer relaciones
causales con el mismo grado de certeza que un ECA. En segundo
lugar, la heterogeneidad observada en los estudios incluidos podria
reflejar diferencias en las caracteristicas de los pacientes, la evoluciéon
de las técnicas intervencionistas y la incorporacién de distintas gene-
raciones de protesis valvulares cardiacas percutdneas. En tercer
lugar, aunque este metanalisis se centrd especificamente en pacientes
con VAB, no fue posible analizar de forma detallada las diferentes
caracteristicas anatomicas de las VAB incluidas, que podrian no ser
representativas de todo el espectro de la enfermedad de VAB. En
cuarto lugar, la incorporacién de distintas generaciones de dispositi-
vos, incluida la prétesis valvular cardiaca percutdnea Acurate neo/neo2,
una plataforma que ya no se comercializa, es una fuente adicional
de heterogeneidad y podria limitar la extrapolacién de los resultados
a la practica contempordnea. Lamentablemente, no fue posible
realizar un anélisis de subgrupos que comparara las distintas gene-
raciones de dispositivos, debido a la ausencia de datos individuales
de los pacientes de los estudios incluidos.

Perspectivas futuras

El presente metandlisis, junto con la literatura existente, apunta a
varias areas prioritarias para futuras investigaciones dirigidas a
optimizar la seleccién de la prétesis en el TAVI de pacientes con
estenosis adrtica bictspide. Aunque todavia no se dispone de ECA
que comparen VAE y VEB en esta poblacién, varios ensayos regis-
trados podrian aportar informacién relevante sobre el rendimiento
de ambas plataformas en la poblacién con VAB. El ensayo STAR
(NCT02541877), un estudio multicéntrico aleatorizado centrado en
estrategias de dimensionamiento para la estenosis adrtica bictuspide
tipo O tratada con VAE, podria proporcionar informacién relevante
sobre los resultados procedimentales, el rendimiento hemodindmico
y las estrategias 6ptimas de dimensionamiento especificos para la
anatomia de la VAB. Asimismo, el estudio sobre el perfil de segu-
ridad y eficacia del TAVI en pacientes con VAB de riesgo inter-
medio (NCT03163329) y el ensayo HANGZHOU Solution sobre
estenosis adrtica bictspide (NCT04722796) podrian aportar datos
adicionales sobre el comportamiento de estas valvulas en distintos
perfiles de riesgo y estrategias procedimentales. No obstante, al no
establecer una comparacion directa entre estos dispositivos, estos
estudios no permitirdn extraer conclusiones definitivas sobre la
seleccién optima del tipo de vélvula.

CONCLUSIONES

El presente metanalisis de 12 estudios observacionales es la mayor
comparacién realizada hasta la fecha entre VAE y VEB en pacientes
con VAB sometidos a TAVI. Ambas plataformas valvulares
mostraron resultados comparables de mortalidad en todos los
periodos analizados. No obstante, aunque las VEB se asociaron con
un mayor riesgo de rotura anular, se observaron tasas mas bajas de
FPP moderada o grave, una menor necesidad de implantar una
segunda valvula y menos IMP que con las VAE.

Aunque estos hallazgos sugieren diferencias relevantes en los perfiles
de complicaciones de ambas plataformas, la evidencia disponible
sigue limitada por el disefio observacional y la calidad de los datos
observacionales disponibles. Son necesarios nuevos estudios, prefe-
rentemente con disefios aleatorizados y dispositivos de generacién
contemporénea, para poder confirmar estas asociaciones.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— En pacientes con VAB el TAVI plantea retos anatémicos
especificos, entre ellos la morfologia asimétrica de los
velos, la calcificacion excéntrica y la presencia frecuente
de un rafe calcificado, que pueden afectar a los resul-
tados de la intervencion y al rendimiento del dispositivo.
Las VEB y las VAE son las 2 principales plataformas
valvulares percutaneas utilizadas en esta poblacion y
presentan caracteristicas mecanicas diferentes que
interacttan de forma distinta con la anatomia de la VAB.
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— Apesar del uso creciente del TAVI en pacientes con VAB,
esta poblacion se ha visto infrarrepresentada en los
principales ensayos aleatorizados, y la evidencia dispo-
nible procede fundamentalmente de estudios observacio-
nales. Los metanalisis publicados no han mostrado dife-
rencias significativas entre VEB y VAE en la mortalidad
procedimiental, a 30 dias ni a 1 afio. No obstante, las VEB
se han asociado con un mayor riesgo de rotura anular,
mientras que los dispositivos VEB de nueva generacion
podrian tener tasas mas bajas de FPP moderada o grave
que las VAE. En este sentido, sigue habiendo incerti-
dumbre sobre cuél es la mejor plataforma en pacientes
con VAB sometidos a TAVI.

JQUE APORTA DE NUEVO?

— Este metanélisis actualizado es la mayor comparacion
entre VAE y VEB en pacientes con VAB sometidos a TAVI,
con 12 estudios observacionalesy mas de 2.000 pacientes.
Los resultados demuestran una mortalidad comparable a
corto y medio plazo con ambas plataformas. No obstante,
las VEB se asociaron con un mayor riesgo de rotura
anular, mientras que las VAE presentaron tasas mas altas
de FPP moderada o grave, necesidad de implantar una
segunda valvula e IMP. Estos hallazgos permiten definir
con mayor precision el equilibrio entre las ventajas e
inconvenientes de ambas plataformas y contribuyen a una
seleccion mas individualizada de estos dispositivos en
pacientes con VAB sometidos a TAVI.

MATERIAL ADICIONAL

e

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M26000605.
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