@ Material suplementario

La degeneracion real de la protesis aértica Mitroflow:

analisis con riesgos competitivos

METODOS

Definicién de variables preoperatorias e intraoperatorias’:

< Insuficiencia renal: el aclaramiento de creatinina se calculd utilizando la
formula de Cockcroft-Gault. Esta formula utiliza los valores de creatinina
sérica, la edad, el peso y el sexo. Segun el aclaramiento de creatinina
calculado, la funcion renal se ha dividido en: normal (> 85 mil/min),
disfuncién moderada (50-85 ml/min), grave (< 50 mi/min) y dependiente de
didlisis.

< Enfermedad pulmonar crénica: enfermedad pulmonar que precise
broncodilatadores o esteroides de forma crénica.

= Enfermedad vascular periférica: se define como la presencia de al
menos una de las siguientes circunstancias: claudicacion intermitente,
estenosis carotidea superior al 50%, intervencion previa o planificada sobre
la aorta abdominal, arterias de una extremidad o carétidas o amputacion por
enfermedad arterial.

< Movilidad reducida: impedimento grave de la movilidad secundario a
cualquier disfuncién neuroldgica o musculoesquelética.

< Infarto agudo de miocardio reciente: infarto de miocardio dentro de los
90 dias anteriores al procedimiento.

< Endocarditis activa: se define como aquella endocarditis que aun sigue

tratandose con antibiéticos para su resolucion.



= Estado preoperatorio critico: taquicardia o fibrilacién ventricular, muerte
subita recuperada, masaje cardiaco preoperatorio, intubacion previa a
entrada en la sala de anestesia, utilizacion de inotropos o baldn intraadrtico
de contrapulsacion, fallo renal agudo preoperatorio (anuria u oliguria < 10
mi/h).

= Hipertension pulmonar grave: presion sistolica de la arteria pulmonar >
55 mmHg.

= Disfuncion ventricular: la funcion ventricular se considera normal cuando
la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) es superior al 50%.
Se considera disfunciéon moderada cuando la FEVI se encuentra entre el
31 y el 50%, grave entre el 21 y el 30% y muy grave cuando la FEVI es del
20% o inferior.

= Urgencia de la intervencion: esta variable se clasifica en 4 categorias:

Z. Electivo: admision rutinaria para la cirugia.

2. Urgente: pacientes que no han sido admitidos de forma electiva para la
cirugia, pero que requieren ser intervenidos durante el ingreso debido a
motivos médicos. Estos pacientes no pueden ser enviados a casa Sin un
procedimiento definitivo.

3. Emergente: operacion antes del inicio del dia siguiente a haber tomado la
decision de operar.

4. Rescatado o salvado: pacientes que requieren resucitacion
cardiopulmonar (masaje cardiaco externo) de camino al quiréfano o antes de
la induccién anestésica. Esto no incluye resucitacion cardiopulmonar

durante la induccién anestésica.

Definicién de variables durante el seguimiento?:

= Degeneracion estructural valvular (DEV): incluye la disfuncion o el
deterioro del correcto funcionamiento de la valvula excluyendo la infeccién o
trombosis de esta. Puede indicarse durante una reintervencion, una autopsia
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o con la investigacion clinica que incluye el seguimiento ecocardiografico
periodico. La DEV se refiere a cambios intrinsecos de la valvula, tales como
desgaste, rotura, calcificacion, interrupcion de la linea de sutura de alguno
de sus componentes, desgarro en uno de los velos o distorsion del stent.
Deterioro valvular no estructural: se refiere a la presencia de alguna
anormalidad no intrinseca a la propia valvula que provoca una estenosis o0
una regurgitacion de esta. Se trata de problemas (con exclusion de la
trombosis y la infeccion) que no implican directamente a componentes de la
valvula pero provocan su mal funcionamiento. Entre los distintos ejemplos
se incluyen: pannus, dehiscencia periprotésica, fuga u obstruccién residual
tras el implante y mala implantacion de la valvula.

Mortalidad precoz/hospitalaria: aquella muerte que se produce
durante la intervencion o tras la intervencion (antes del alta hospitalaria o
durante los 30 primeros dias si el alta se produjo previamente).

Muerte de origen cardiaco/cardioldgico: en esta categoria se
incluyen las muertes producidas durante el seguimiento relacionadas con la
vélvula (excluyendo la DEV), las muertes subitas sin explicacion y las
muertes por causas cardiacas no relacionadas con la valvula (p. €j.,
insuficiencia cardiaca, infarto agudo de miocardio o arritmias).

Muerte de origen no cardiaco/cardiologico: se incluyen todas las
muertes de causa distinta a la muerte de origen cardioldgico, excepto la DEV.
Endocarditis valvular protésica: se trata de cualquier infeccion que
afecte a una protesis valvular cardiaca. Su diagnostico se basa en uno de los

siguientes criterios:

1. Reintervencion en la que se evidencia la presencia de un absceso,
dehiscencia periprotésica, pus o vegetaciéon y se confirma su origen
infeccioso tras los estudios histolégicos o bacterioldgicos.

2. Presencia durante la autopsia de un absceso, pus o vegetacion en

una valvula previamente reparada o sustituida.



3. En ausencia de los anteriores, se puede realizar su diagnéstico mediante
los criterios de Duke para endocarditis.
4. No es obligatoria la presencia de hemocultivos positivos para su

diagnastico.

Accidente cerebrovascular: se define como un déficit neurolégico
prolongado (mayor de 72 h) o permanente que se asocia generalmente con
alteraciones en las imagenes tomadas mediante resonancia magnética o
tomografia computarizada.

Reingreso de causa cardiaca/Zcardioldgica: se incluyen todos los
ingresos hospitalarios relacionados con la valvula (incluyendo DEV) y por
causas cardiacas no relacionados con la valvula (p. €j., insuficiencia cardiaca,

infarto agudo de miocardio o arritmias).
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Tabla del material suplementario

Caracteristicas de los pacientes fallecidos como consecuencia directa de la degeneracion

estructural valvular

Intervencion quirdrgica o Insuficiencia Gradiente medio Gradiente maximo

percutanea intraprotésica > II/IV  (mmHg) (mmHgQ)

Intervenidos 5 (25%0)

Grado funcional

NYHA 1/1V 0 (0%)

NYHA 11/1V 0 (0%)

NYHA 111/1V 4 (80%) 3 (75) 65,00 + 16,63 112,50 + 21,50

NYHA IV/IV 1 (20%) 1 (100) 69 110

No valorable (0%)

No intervenidos 15 (75%0)

Grado funcional

NYHA I/1V 1 (6,67%) 1 (100) 41 71
NYHA 1I/IV 8 (53,33%) 6 (75) 50,13 + 9,34 86,00 + 14,49
NYHA I1I/IV 3 (20,00%) 1 (33,33) 69,00 + 4,58 110,00 + 9,53

NYHA IV/IV 0 (0%)

No valorable 3 (20%) 2 (66,67) 65,00 + 5,19 114,67 + 6,03

NYHA: New York Heart Association.

Los datos se expresan n (%) o media *+ desviacion estandar.



Distribucion de la edad
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Figura 1 del material suplementario. Gréafico de caja que muestra la distribucién de la

variable edad.



REVISTA EsPANOLA DE CARDIOLOGIA

Estimacién de incidencia cumulada. Kaplan-Meyers vs riesgos competitivos
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Figura 2 del material suplementario. Comparacion de la incidencia acumulada calculada mediante la estimacion

de Kaplan-Meyer (KM) frente a andlisis de riesgos competitivos. EC: eventos competitivos.
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