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MATERIAL ADICIONAL
Tabla 1 del material adicional.

Tamafio del anillo adrtico de toda la poblacidn del estudio segun las medidas recomendadas por la angio-TC para valvulas
de baldn expandibles de 23, 26 y 29 mm

n Valor Spearman* | Valor Se (%) | Es(%) | VPP (%) | VPN (%) | CPP CPN | IP
P

23 mm
CNC-CClI
segun la 399 21,4+1,7 0,365 <0,01 | 95,5 40,1 42,3 95,1 1,59 | 0,11 | 0,57
angio-TC, mm
CNC-CCl con
AOCM, mm 108 21,3+1,9 0,265 <0,01 | 96,3 28,1 33,7 95,2 1,34 | 0,13 | 0,46
CNC-CCl con 33 21,4+1,5 0,254 <0,01 | 90,9 354 32,6 91,9 1,40 | 0,25 | 0,49
AOCA, mm
26 mm
CNC-CClI 525 23,4+2,0 0,224 <0,01 | 95,0 20,9 45,9 85,6 1,2 0,23 | 0,51
segun la
angio-TC, mm
CNC-CCl con
AOCM, mm 189 23,3+1,8 0,241 <0,01 | 94,7 22,1 53 81,8 1,21 | 0,24 | 0,57
CNC-CCl con 23,2 [22,2-24,2]
AOCA, mm 69 0,300 <0,01 | 50,7 78,3 72,9 58 2,3 0,62 | 0,63
29 mm
CNC-CClI 275 259+2,1 0,294 <0,01 | 94,5 38,6 29,9 96,2 1,53 0,14 | 0,50
segun la
angio-TC, mm
CNC-CCl con 25,5 [24,3-27,0]
AOCM, mm 90 0,327 <0,01 | 52,2 81,8 46,1 85,2 2,86 0,58 | 0,75
CNC-CCl con 26 25,3+1,7
AOCA, mm 0,289 <0,01 | 96,2 36,9 27,8 97,4 1,52 0,10 | 0,48

Los datos expresan n (%) o media + desviacidn estandar o mediana [rango intercuartil] y porcentaje (%).

*El coeficiente de correlacién de Spearman se calculé dicotomizando los valores correspondientes a cada tamafio a partir
de los valores ofrecidos por la media + desviacion estandar o mediana con rango intercuartil y se comparo con la tomografia
computarizada como método patrdn oro basado en el drea y didmetro medios del tamafio del anillo adrtico para valvulas
de 23 (didmetro medio entre 18 y 22 mm; drea entre 338 y 430 mm?), 26 (diametro medio entre 21 y 25 mm; drea entre
430y 546 mm?) y 29 mm (didmetro medio entre 24y 28 mm; area entre 540y 683 mm?). Angio-TC: angiotomografia
computarizada; AOCA: aortografia con calibracidon automatica; AOCM: aortografia con calibracién manual; CNC-CCl: cuspide
no coronaria a coronaria izquierda; CPN: cociente de probabilidad negativo; CPP: cociente de probabilidad positivo; DE:
desviacion estandar; Es: especificidad; mm: milimetros; IP: indice de precisién; n: numero de pacientes; RIQ: rango
intercuartil; Se: sensibilidad; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
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Tabla 2 del material adicional

Mejor valor de corte de cada método de medida y su correlacién con el método patrén oro?

Valor, mm ABC | IC (95%) | Valor p | Spearman® | Valor p
23 mm
CNC-CCI con angio-TC | 20,75-22,95 0,561 0,517-0,605 <0,01 0,280 <0,01
0,817 0,790-0,843 <0,01
CNC-CCI con AOCM
<21,95 0,828 0,783-0,873 <0,01 0,528 <0,01
CNC-CCI con AOCA
<22,55 0,824 0,745-0,903 <0,01 0,420 <0,01
26 mm
CNC-CCI con angio-TC | 22,0 0,644 0,613-0,676 <0,01 0,288 <0,01
25,9 0,571 0,533-0,608 <0,01
CNC-CCI con AOCM 22,0 0,668 0,607-0,730 <0,01 0,338 <0,01
25,1 0,632 0,567-0,696 <0,01
CNC-CCI con AOCA 21,6 0,752 0,651-0,853 <0,01 0,451 <0,01
24,6 0,706 0,597-0,814 <0,01
29 mm
CNC-CCI con angio-TC | 224,3 0,884 0,864-0,905 <0,01 0,537 <0,01
CNC-CCI con AOCM > 24,3 0,864 0,824-0,904 <0,01 0,513 <0,01
CNC-CCI con AOCA >24,3 0,861 0,782-0,941 <0,01 0,579 <0,01

ABC: drea bajo la curva; angio-TC: angiotomografia computarizada; AOCA: aortografia con calibracién
automatica; AOCM: aortografia con calibracién manual; CNC-CCI: cuspide no coronaria a coronaria izquierda;
mm: milimetros; IC: intervalo de confianza.

3Método patrén oro empleando parametros angio-TC conjuntos para valvulas de 23 (diametro medio entre
18 y 22 mm; area entre 338 mm? and 430 mm?), 26 (diametro medio entre 21 y 25 mm; area entre 430 mm?
and 546 mm?) y 29 mm (diametro medio entre 24 y 28 mm; area entre 540 mm? and 683 mm?).

bE| coeficiente de correlacidon de Spearman se calculé en relacidon al método patrdén oro tras dicotomizar los
valores basados en el area y didametro medios y en el tamafio del area del anillo adrtico para valvulas de 23,
26y 29 mm.
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Tabla 3 del material adicional

Valores diagndsticos para determinar el tamafio del anillo adrtico empleando diferentes pruebas diagndsticas
para todos los tamafios de vélvulas de balon expandible

n Valor,mm | Se (%) | Es (%) | VPP VPN CPP CPN IP Y
(%) (%)

23 mm
CNC-CClI con | 1256 | 20,75 52,4 75,9 50,0 77,6 2,17 0,62 0,68 0,28
angio-TC 22,95
CNC-CCI con | 393 <2195 67,6 86,0 64,6 87,5 4,82 0,37 0,80 0,53
AOCM
CNC-CCI con | 129 <2255 72,7 74,0 49 88,8 2,79 0,36 0,73 0,46
AOCA
26 mm
CNC-CCI con | 1256 | 22,0 - | 66,9 62,4 55,7 72,7 1,77 0,53 0,64 0,29
angio-TC 25,9
CNC-CCI con | 393 22,0 - | 66,7 67,2 65,3 68,5 2,03 0,49 0,67 0,34
AOCM 25,1
CNC-CCI con | 129 21,6 - | 66,7 78,3 78,0 67,1 3,07 0,42 0,72 0,45
AOCA 24,3
29 mm
CNC-CCI con | 1256 | >224,3 79,6 81,1 53,9 93,5 4,21 0,25 0,80 0,60
angio-TC
CNC-CCI con | 393 >24,3 76,7 80,5 53,9 92,1 3,93 0,28 0,79 0,57
AOCM
CNC-CCI con | 129 >24,3 80,8 84,5 56,8 94,6 5,21 0,22 0,83 0,65
AOCA

*Valores angio-TC como medidas patréon oro segun la tabla de tamafos recomendada basados en el area y
didmetro medios para vélvulas de 23 (didmetro medio entre 18y 22 mm; area entre 338y 430 mm?), 26
(didmetro medio entre 21y 25 mm; 4rea entre 430y 546 mm?) y 29 mm (didmetro medio entre 24y 28 mm;
area entre 540 y 683 mm?2). Los valores se obtuvieron a través de una comparativa de las véalvulas empleadas de
23,26y 29 mm.

Angio-TC: angiotomografia computarizada; AOCA: aortografia con calibracién automatica; AOCM: aortografia
con calibracion manual; CNC-CCI: cuspide no coronaria a coronaria izquierda; CPN: cociente de probabilidad
negativo; CPP: cociente de probabilidad positivo; Es: especificidad; IP: indice de precisidn; IY: indice de Youden;
mm: milimetros; Se: sensibilidad; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
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Tabla 4 del material adicional

Correlacion intra e interobservador y acuerdo entre 2 operadores distintos. Los valores medidos se obtuvieron
del aortograma en 2 mediciones distintas tomadas a lo largo del tiempo

Pearson | p | | cal IC95% Valor p
Intraobservador
Al> A2 0,868 <0,01 0,931 0,869-0,963 <0,01
B1>B2 0,863 <0,01 0,908 0,778-0,957 <0,01
Interobservador
Al>B1 0,819 <0,01 0,902 0,814-0,948 <0,01
Al>B2 0,765 <0,01 0,848 0,700-0,921 <0,01
B1>A2 0,875 <0,01 0,933 0,874-0,965 <0,01
A2 > B2 0,823 <0,01 0,879 0,735-0,940 <0,01

1: 12 medida; 2: 22 medida; A: 1°" operador 1; B: 22 operador; CCl: coeficiente de correlacion interclase
(empleando acuerdo absoluto); 95%Cl: intervalo de confianza del 95%.

Tabla 5 del material adicional.

Prueba diagnodstica en la cohorte de validacion para cada vélvula de baldn expandible empleando los valores
angiograficos obtenidos

Tamafio de Se Es VPP VPN CPP CPN IP

la valvula

23 mm 0,50 0,73 0,25 0,89 1,85 0,68 0,70
26 mm 0,44 0,73 0,73 0,44 1,63 0,76 0,55
29 mm 0,57 0,88 0,50 0,91 4,75 0,48 0,82

CPN: cociente de probabilidad negativo; CPP: cociente de probabilidad positivo; Es: especificidad; IP: indice de
precision; Se: sensibilidad; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
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Tabla 6 del material adicional.
Caracteristicas basales de la cohorte de validaciéon
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Cohorte de validacién (n = 40)

Edad, afios 81([77,5-82,5]
Varones 25 (62,5)
IMC, kg/m? 25,9 [24,3-29,3]
ASC, m? 1,96 + 0,26
Clase funcional IlI-1V segtn la NYHA 21(52,5)
Clase IlI-1V segun la CCS 11 (27,5)
Hipertensidn arterial 36 (90)
Diabetes mellitus 13 (32,5)
Dislipemia 31(77,5)
EPOC 5(12,5)
Antecedentes tabdquicos 10 (25)
EAP 4(10)
ICP previa 11 (27,5)
EC 23(57,5)

1 vaso 6 (15)

2 vasos 7(17,5)

3 vasos 10 (25)
Implante de marcapasos 4 (10)
IM previo 4(10)
CABG previa 6 (15)
Accidente cerebrovascular/AIT previos 6 (15)
Fibrilacion auricular 16 (40)
Niveles de creatinina, mg/d| 1,09 [0,89-1,38]
TFGe 61,8+17,4
Didlisis 0(0)
Insuficiencia adrtica grado 2+ 4 (10)
AVA, mm? 0,84 [0,67-1,14]
FEVI, % 58 [49-60]
Gradiente Ao medio, mmHg 45 [36-59]
Gradiente Ao mdximo, mmHg 75+ 27
PAPs, mmHg 42+12

EuroScore I, %

10,87 [6,90-17,61]

EuroScore ll, %

2,89 [1,90-5,96]

Mediciones obtenidas mediante angio-TC
Didametro minimo, mm
Didametro maximo, mm
Didmetro medio, mm
Area, mm?

21,5+2,2
27,9+2,3

24,2 [23,6-25,8]
459 [421-505]

Perimetro, mm 78+6,7
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion de la vdlvula

Leve 4(10)

Moderada 16 (40)

Grave 20 (50)
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion del anillo

Ninguna 3(7,5)

Leve 24 (60)

Moderada 12 (30)

Grave 1(2,5)
Estimacion visual de la gravedad de la calcificacion del TSVI

Ninguna 19 (47,5)

Leve 16 (40)

Moderada 5(12,5)

Grave 0(0)

Los datos expresan n (%) media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartil] y porcentaje (%).

AIT: accidente isquémico transitorio; angio-TC: angiotomografia computarizada; Ao: adrtico; ASC: drea de superficie corporal; AVA: area
valvular aértica; CABG: cirugia de revascularizacién coronaria; CCS: clasificacién de la gravedad de la angina segun la Canadian Cardiovascular
Society; EAP: enfermedad arterial periférica; EC: enfermedad coronaria; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FEVI: fraccion de
eyeccion del ventriculo izquierdo; ICP: intervencidn coronaria percutdnea; IM: infarto de miocardio; IMC: indice de masa corporal; mg/dl:
miligramos por decilitro; ml/min: mililitros por minuto; mm2: milimetros cuadrados; mmHg: milimetros de mercurio; NYHA: clasificacién
funcional de la New York Heart Association; PAPs: presion arterial pulmonar sistélica; TFGe: tasa de filtrado glomerular estimada; TSVI: tracto

de salida del ventriculo izquierdo.
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Tabla 7 del material adicional

Caracteristicas de la intervencién en la cohorte de validacién
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Cohorte de validacion (n = 40)

Electiva 36 (90)
Necesidad de intubacion 1(2,5)
Urgente 1(2,5)
Uso de ECMO 0(0)
Uso de dispositivo de proteccion cerebral 1(2,5)
Tamario de la valvula implantada
23 mm 4 (10)
26 mm 16 (40)
29 mm 5(12,5)
S 1(2,5)
M 9(22,5)
L 5(12,5)
VCP implantada
Sapien 3 5(12,5)
Sapien 3 Ultra 20 (50)
Acurate neo2 15 (37,5)
Predilatacion 31(77,5)
Posdilatacion 15 (37,5)

Agente de contraste, ml

170[131-210]

Tiempo de fluoroscopia, min

13,5[9,5-17,1]

Dosis de fluoroscopia, cGys/cm?

2001 [1106-4919]

Tiempo de la intervencion, min 55 [45- 62]
Exito del dispositivo 38 (95)
Exito de la intervencion 38 (95)
Rendimiento pretendido 39 (97,5)
Posicidn correcta 40 (100)
Multiples vélvulas 0(0)
Complicacion en el punto de acceso 2 (5)
Embolizacion de la VCP 0(0)
Taponamiento cardiaco 1(2,5)
Rotura anular 0(0)
Deterioro coronario 0(0)
RCP operatoria 1(2,5)
Conversion a cirugia 1(2,5)
Mortalidad operatoria 1(2,5)
IA angiogrdfica > moderada 0(0)
Gradiente medio posoperatorio, mmHg 10+4
Dias en la UCI 1[1-1]

Los datos expresan n (%) o media * desviacidn estandar o mediana [rango intercuartil] y porcentaje (%).

cGys/cm?: centiGray por centimetro cuadrado; ECMO: oxigenador extracorpdreo de membrana; IA: insuficiencia adrtica;
min: minutes; ml: mililitros; mm: milimetros; RCP: reanimacion cardiopulmonar; UCI: unidad de cuidados intensivos; VCP:

valvula cardiaca percutdnea.
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Tabla 8 del material adicional

Complicaciones intrahospitalarias de la cohorte de validacion

Cohorte de validacion (n = 40)

Hemorragias amenazantes para la vida 3(7,5)
Hemorragias mayores 3(7,5)
Hemorragias menores 5(12,5)
Complicaciones vasculares mayores 6 (15)
Complicaciones vasculares menores 5(12,5)
AIT 0 (0)
Accidente cerebrovascular mayor 0(0)
Accidente cerebrovascular menor 0(0)
Infarto de miocardio 0(0)
Nuevo implante de marcapasos 2 (5)
Mortalidad intrahospitalaria 1(2,5)

Los datos expresan n (%).

AIT: accidente isquémico transitorio.
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Tabla 9 del material adicional
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Complicaciones de la intervencion asociadas a tamafios valvulares concordantes y discordantes en la aortografia

con calibracién manual y automatica frente a angio-TC

Calibracién manual (n = 40)

Calibracién automatica (n = 40)

Cohorte Discordante | Concordante | Valor Cohorte de | Discordante | Concordante | Valor p*
de n=17 n=23 p* validacion n=20 n=20

validacion (n=40)

(n=40)

Eficacia 38 (95) 16 (94,1) 22 (95,7) >0,99 | 38(95) 18 (90) 19 (95) 0,48
Exito técnico 38 (95) 16 (94,1) 22 (95,7) >0,99 | 38(95) 18 (90) 20 (100) 0,48
Posicion correcta 40 (100) | 17 (100) 23 (100) NA 40 (100) 20 (100) 20 (100) NA
Rendimiento pretendido | 39(97,5) | 16(94,1) 23 (100) 0,42 39 (97,5) 20 (100) 19 (95) > 0,99

Seguridad 38 (95) 15 (88,2) 23 (100) 0,17 38 (95) 18 (90) 20 (100) >0,99
Multiples valvulas 0(0) 0(0) 0 (0) NA 0(0) 0(0) 0(0) NA
Embolizaciéon de la VCP 0(0) 0(0) 0(0) NA 0(0) 0(0) 0(0) NA
Nuevo implante de | 2(5) 2(11,8) 0(0) 0,17 2 (5) 2 (10) 0(0) 0,48

marcapasos 0(0) 0(0) 0(0) NA 0(0) 0(0) 0(0) NA
IA mas que moderada

tras implante de la

vdlvula

Conversion a cirugia 1(2,5) 1(5,9) 0(0) 0,42 1(2,5) 1(5) 0(0) > 0,99

Mortalidad operatoria 1(2,5) 1(5,9) 0(0) 0,42 1(2,5) 1(5) 0(0) > 0,99

Hemorragias 3(7,5) 2 (11,8) 1(4,3) 0,56 3(7,5) 2 (10) 1(5) > 0,99

amenazantes para la vida

Hemorragias mayores 3(7,5) 1(5,9) 2(8,7) > 0,99 3(7,5) 1(5) 2 (10) > 0,99

Hemorragias menores 5(12,5) 3(17,6) 2(8,7) 0,63 5(12,5) 2 (10) 3 (15) > 0,99

Complicaciones 6 (15) 3(17,6) 3(13) > 0,99 6 (15) 3 (15) 3 (15) > 0,99

vasculares mayores

Complicaciones 5(12,5) 3(17,6) 2(8,7) 0,63 5(12,5) 2 (10) 3(15) > 0,99

vasculares menores

Mortalidad 1(2,5) 1(5,9) 0(0) 0,42 1(2,5) 1(5) 0(0) >0,99

intrahospitalaria

Los datos expresan n (%).

Angio-TC: angiotomografia computarizada; IA: insuficiencia adrtica; NA: no disponible.

*Prueba exacta de Fisher.
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Tabla 10 del material adicional

Seguimiento a 30 dias con una comparativa entre mediciones concordantes y discordantes

Medicion aortografica de la CNC-CCl con | Medicion aortografica de la CNC-CClI con
calibracién manual calibracién automética
Total Discordante | Concordante | Valor | Total Discordante | Concordante | Valor p
n =40 n=17 n=23 p n=40 n=20 n=20
Mortalidad 1(2,5) | 1(59) 0(0) 0,42 | 1(2,5) | 1(5) 0(0) >0,99°
IcC 0(0) 0(0) 0(0) NA | 0(0) 0(0) 0(0) NA
Accidente 0(0) 0(0) 0(0) NA | 0(0) 0(0) 0(0) NA
cerebrovascular 0(0) 0(0) 0(0) NA 0(0) 0(0) 0(0) NA
Disfuncion valvular | 60 [57- | 60 [53-63] 60 [60-60] < 60 [57- | 60 [56-60] 60 [60-60] 0,90
FEVI, % (n = 21) 60] 0,91° | 60]
10 [8- | 9[8-10] 12 [9-15] 10 [8- | 9[8-11] 14 [12-17] 0,10P
Gradiente medio, 14] 0,49° | 14]
mmHg (n = 21) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) NA
IA mas que NA
moderada (n = 22) 1(2,5) 1(5,9) 0(0) 1(2,5) | 1(5) 0(0) >0,99?
NYHA > 1| 0,422

Los datos expresan mediana [rango intercuartil] y porcentaje (%).

CNC-CCI: cuspide no coronaria a coronaria izquierda; FEVI: fraccidon de eyeccion del ventriculo izquierdo; IA: insuficiencia
adrtica; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; mmHg: milimetros de mercurio; NA: no disponible; NYHA: clasificacion
funcional de la New York Heart Association; RIQ: rango intercuartil.

3Prueba exacta de Fisher.
bPrueba U de Mann-Whitney.


https://doi.org/10.24875/RECICE.M23000367

