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!N฀hACTUALv฀PROBLEM�฀ANOTHER฀ISSUE฀OF฀APPLES฀AND฀ORANGES

h4HE฀ ROAD฀ TO฀ HELL฀ IS฀ PAVED฀ WITH฀ GOOD฀ INTENTIONSv฀

�0ROVERB	

7HEN฀DELIBERATING฀ON฀REPLACEMENT฀HEART฀VALVES�฀TWO฀

IMPORTANT฀QUESTIONS฀SPRING฀TO฀MIND�฀/NE฀IS�฀h(OW฀DOES฀

THE฀REPLACEMENT฀VALVE฀PERFORM฀IN฀TERMS฀OF฀ TIME
RELATED฀

PROBABILITY฀OF฀OCCURRENCE฀OF฀FAILURE฀AND฀OTHER฀COMPLICA


TIONS฀ATTRIBUTABLE฀TO฀THE฀DEVICE฀ITSELF�v�฀!NSWERING฀THIS฀
QUESTION฀ IS฀ THE฀ BASIS฀ FOR฀ MAKING฀ VALID฀ COMPARISONS฀

AMONG฀ DIFFERENT฀ TYPES฀ AND฀MODELS฀ OF฀ PROSTHESIS�฀ 4HE฀

SECOND฀ IS�฀ h(OW฀ LIKELY฀ IS฀ IT฀ THAT฀ A฀ PATIENT฀ WITH฀ A฀ RE


PLACEMENT฀ DEVICE฀ WILL฀ SURVIVE฀ TO฀ EXPERIENCE฀ A฀ GIVEN฀

DEVICE
RELATED฀ COMPLICATION�v�฀ "ECAUSE฀ THE฀ MAKE
UP฀

�PATIENT฀MIX฀ OR฀ PROFILE	฀ OF฀ VARIOUS฀ GROUPS฀ OF฀ PATIENTS฀

RECEIVING฀HEART฀VALVES฀DIFFERS฀WITH฀RESPECT฀ TO฀RISK฀FAC


TORS฀FOR฀MORTALITY�฀THE฀NUMBER฀OF฀PATIENTS฀LIVING฀TO฀EX


PERIENCE฀A฀GIVEN฀COMPLICATION฀WILL฀DIFFER฀AND฀WILL฀NOT฀

BE฀COMPARABLE�฀EVEN฀THOUGH฀THE฀ATTRIBUTES฀OF฀THE฀DEVICE฀

REMAIN฀THE฀SAME�฀

#LEARLY฀ THESE฀ TWO฀ QUESTIONS฀ DIFFER�฀ AS฀ DO฀ THEIR฀ AN


SWERS�฀ONE฀ADDRESSES฀ INTRINSIC฀PROPERTIES฀OF฀ THE฀DEVICE�฀

THE฀OTHER฀PLACES฀THESE฀PROPERTIES฀INTO฀THE฀CONTEXT฀OF฀SPE


CIFIC฀ PATIENTS฀ OR฀ GROUPS฀ OF฀ PATIENTS�฀ /NE฀ IS฀ APPLE�฀ THE฀

OTHER฀IS฀ORANGE�฀AND฀THEY฀ARE฀NOT฀TO฀BE฀CONFUSED�

!CTUARIAL฀ANALYSIS��฀WHETHER฀BY฀THE฀LIFE฀TABLE฀METHOD��฀

+APLAN
-EIER฀PRODUCT฀LIMIT฀CALCULATION��฀OR฀A฀NUMBER฀OF฀

OTHER฀VARIANTS�฀WAS฀ORIGINALLY฀ INTRODUCED฀ TO฀ ASSESS฀ SUR


VIVAL฀PROBABILITY฀IN฀A฀POPULATION฀WHERE฀NOT฀EVERYBODY฀IS฀

DEAD฀AT฀ THE฀ TIME฀OF฀ INQUIRY��฀4HE฀METHOD฀OFFERED฀ ITSELF฀

AS฀EMINENTLY฀SUITABLE฀WHEN฀THE฀TIME
RELATED฀ASSESSMENT฀

OF฀ NON
FATAL฀ EVENTS฀ BECAME฀ A฀ NECESSITY��฀ )N฀ THIS฀ CASE�฀

HOWEVER�฀THERE฀IS฀A฀CAVEAT�฀$UE฀TO฀ITS฀UNDERLYING฀STATISTI


CAL฀ AND฀ MATHEMATICAL฀ BASIS�฀ ACTUARIAL฀ ASSESSMENT฀ OF฀ A฀

NON
FATAL฀ EVENT฀ ASSUMES฀ THAT฀ THE฀ ENTIRE฀ PATIENT฀ POPULA


TION฀WILL฀ LIVE฀ FOREVER�฀!T฀ FIRST฀BLUSH�฀ THIS฀ASSUMPTION฀ IS฀

PREPOSTEROUS฀ nNOBODY฀ LIVES฀ FOREVER�฀ (OWEVER�฀ IT฀ MAY฀

NOT฀SEEM฀SO฀PREPOSTEROUS฀IF฀STATED฀IN฀ANOTHER�฀COMPLETE


LY฀ EQUIVALENT฀ WAY�฀ h7E฀ ASSUME฀ THAT฀ PATIENTS฀ WHO฀ DIE฀

BEFORE฀A฀NON
FATAL฀EVENT฀OCCURS฀WERE฀JUST฀AS฀LIKELY�฀WHILE฀

THEY฀ WERE฀ ALIVE�฀ AS฀ ANYBODY฀ ELSE฀ TO฀ HAVE฀ EXPERIENCED฀

THAT฀EVENT�฀EVEN฀ THOUGH฀ THEY฀DIDN�Tv�฀.OW�฀ THAT฀SOUNDS฀

MORE฀SENSIBLE�฀DOESN�T฀IT�฀

7HY฀SHOULD฀WE฀BE฀INTERESTED฀IN฀THIS�฀/NE฀OF฀THE฀MOST฀

USEFUL฀STRATEGIES฀FOR฀LABORATORY฀INVESTIGATION฀OF฀A฀COMPLEX฀

PHENOMENON฀ IS฀ TO฀ HOLD฀ ALL฀ THINGS฀ CONSTANT฀ AND฀ VARY฀ ONE฀

THING฀AT฀A฀TIME�฀4HUS�฀IF฀THERE฀ARE฀MANY฀REACTIONS฀COMPETING฀

FOR฀A฀SINGLE฀SUBSTRATE฀AND฀WE฀WANT฀TO฀UNDERSTAND฀THE฀CHAR


ACTERISTICS฀OF฀ONE฀OF฀THE฀REACTIONS�฀WE฀DESIGN฀THE฀EXPERIMENT฀

TO฀ STOP฀ ALL฀ OTHER฀ REACTIONS฀ EXCEPT฀ THE฀ ONE฀OF฀ INTEREST�฀ 0A


TIENTS฀ARE฀MORTAL�฀AND฀ THEIR฀ LIFE฀AND฀WELL
BEING฀ARE฀ THREAT


ENED฀CONTINUOUSLY฀BY฀A฀BROAD฀NUMBER฀OF฀CONDITIONS�฀JUST฀AS฀

IN฀AN฀UNCONTROLLED฀LABORATORY฀STUDY�฀!฀REPLACEMENT฀VALVE฀IS฀

ONLY฀ONE฀OF฀ THESE฀CONDITIONS฀ THROWN฀ INTO฀AN฀ENVIRONMENT฀

OF฀MULTIPLE฀ COMPETING฀ RISKS�฀$ESPITE฀ THIS�฀ CAN฀WE฀ ISOLATE฀

THE฀ PROPERTIES฀ OF฀ THE฀ DEVICE�฀ HOLDING฀ ALL฀ THESE฀ COMPETING฀

RISKS฀CONSTANT�฀AS฀IN฀A฀CONTROLLED฀ENVIRONMENT�฀4HIS฀QUES


TION฀CAN฀BE฀CRUCIAL�฀!CTUARIAL฀ANALYSIS฀IS฀EXACTLY฀THE฀METH


ODOLOGY฀WE฀NEED�฀BECAUSE฀ IT฀ ISOLATES฀ONE฀EVENT฀AT฀ A฀ TIME฀

FROM฀ALL฀OTHERS�฀SUCH฀AS฀THE฀ATTRIBUTES฀OF฀A฀PROSTHESIS�

/N฀ THE฀ OTHER฀ HAND�฀ CONSIDERING฀ AN฀ INDIVIDUAL฀ PATIENT�฀

ANOTHER฀QUESTION฀ARISES�฀h7HICH฀IS฀MORE฀LIKELY฀TO฀OCCUR฀FIRST�฀

FAILURE฀OF฀THE฀IMPLANTED฀VALVE฀OR฀DEATH�v�฀)NDEED�฀THIS฀QUES


TION฀ALSO฀CAN฀BE฀CRUCIAL�฀!BOUT฀��฀YEARS฀AGO�฀WHETHER฀OR฀NOT฀

ELECTIVE฀ REOPERATION฀WAS฀ INDICATED฀ TO฀PREVENT฀ STRUT฀ FRACTURE฀

OF฀THE฀"JÚRK
3HILEY฀VALVE฀WAS฀JUST฀SUCH฀A฀QUESTION�฀)N฀�����฀

"LACKSTONE฀AND฀+IRKLIN�฀WORKED฀OUT฀THE฀MULTIVARIABLE฀EQUA


TIONS฀TO฀ADVISE฀CLINICIANS฀ON฀WHICH฀INDIVIDUAL฀PATIENT฀SHOULD฀

AND฀ WHICH฀ SHOULD฀ NOT฀ BE฀ OFFERED฀ ELECTIVE฀ REMOVAL฀ OF฀ THE฀

VALVE฀BASED฀ON฀WHICH฀COMPETING฀EVENT�฀DEATH฀OR฀STRUT฀FRAC
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��฀ #IRUGÓA฀ #ARDIOVASCULAR�฀ VOL�฀ ���฀ .ÞM�฀ ������

TURE�฀WAS฀LIKELY฀TO฀OCCUR฀FIRST฀�THIS฀WAS฀THE฀VERY฀FIRST฀ARTICLE฀

PUBLISHED฀IN฀THE฀FIRST฀ISSUE฀OF฀THIS฀JOURNAL	�฀

4WO฀YEARS฀LATER�฀'RUNKEMEIER�฀ET฀AL��฀ASKED฀A฀SIMPLER฀

QUESTION�฀ h7HAT฀ IS฀ THE฀ LIKELIHOOD฀ THAT฀ A฀ GIVEN฀ PATIENT฀

WILL฀ OR฀ WILL฀ NOT฀ SUFFER฀ A฀ VALVE
RELATED฀ COMPLICATION฀ OR฀

ULTIMATE฀ FAILURE฀ OF฀ THE฀ IMPLANTED฀ VALVE�v�฀ 4HEY฀ USED฀

CUMULATIVE฀ INCIDENCE฀ TO฀ANSWER฀ THE฀QUESTION�฀CONSIDER


ING฀THE฀PROBABILITY฀OF฀DEATH฀OF฀THE฀PATIENT฀AND฀THAT฀OF฀THE฀

VALVE
RELATED฀EVENT฀AS฀COMPETING฀RISKS�฀#ALCULATION฀OF฀CU


MULATIVE฀ INCIDENCE฀ IS฀A฀WELL
ESTABLISHED฀STATISTICAL฀MATHE


MATICAL฀ METHOD�฀ AND฀ ITS฀ APPLICATION฀ IN฀ THE฀ GIVEN฀ CONTEXT฀

WAS฀ PERFECTLY฀ CORRECT
�฀ /THER฀ AUTHORS฀ WENT�฀ HOWEVER�฀

SUBSEQUENTLY฀TWO฀STEPS฀FURTHER�฀

n฀ 4HEY฀ DISPLAYED฀ GRAPHICALLY฀ THE฀ COMPLEMENT฀ OF฀

CUMULATIVE฀INCIDENCE�฀WHICH฀NORMALLY฀hRISESv฀FROM฀

ZERO฀ TO฀ A฀ CERTAIN฀ POSITIVE฀ VALUE�฀ SO฀ THAT฀ THE฀ NEW฀

CURVE฀ hDECLINEDv฀ FROM฀����฀ TO฀ A฀ CERTAIN฀VALUE�

n฀ 4HEY฀ NAMED฀ THIS฀ NEW฀ CURVE฀ THE฀ ACTUAL฀ FREEDOM฀
FROM฀ A฀ VALVE
RELATED฀ EVENT�฀ PARTICULARLY�฀ ACTUAL฀

FREEDOM฀FROM฀STRUCTURAL฀DEGENERATION฀OF฀A฀BIOPROS


THETIC฀VALVE�฀�.OTE฀THAT฀'RUNKEMEIER�฀ET฀AL�฀USED฀THE฀

TERM฀hACTUAL฀ RISKv฀ RATHER฀ THAN฀ ACTUAL฀ FREEDOM�	

!CTUARIAL฀AND฀ACTUAL฀CURVES฀WERE฀SUPERIMPOSED฀ON฀THE฀

SAME฀VERTICAL฀AXIS�฀EVEN฀THOUGH฀ONE฀REPRESENTED฀A฀PROBA


BILITY฀AND฀THE฀OTHER฀AN฀UPSIDE
DOWN฀CUMULATIVE฀INCIDENCE�฀

4HE฀APPLES฀AND฀ORANGES฀COMPARISON฀LED฀TO฀A฀CONSIDERABLE฀

AMOUNT฀ OF฀ CONFUSION�฀ 'RUNKEMEIER�฀ ET฀ AL�฀ CLEARLY฀ STATED฀

THAT฀ ACTUAL฀ RISK฀ IS฀ NOT฀ A฀ STATISTICAL฀ TERM�฀ LET฀ ALONE฀ ACTUAL฀

FREEDOM฀FROM฀AN฀EVENT�฀AND฀IT฀SHOULD฀BE฀USED฀ONLY�฀A	฀TO฀

ADVISE฀AN฀INDIVIDUAL฀PATIENT�฀OR฀B	฀TO฀MAKE฀SOME฀SOCIOECO


NOMIC฀ASSUMPTIONS฀ REGARDING฀USE฀OF฀ A฀GIVEN฀DEVICE฀ IN฀A฀

CERTAIN฀PATIENT฀POPULATION�฀2EGRETTABLY�฀IT฀WAS฀NOT฀STATED฀

FIRMLY฀THAT฀IT฀MUST฀NOT฀BE฀USED฀TO฀DEFINE฀AND฀COMPARE฀INTRIN


SIC฀ VALVE฀ PERFORMANCES�฀ 4HIS฀ LED฀ TO฀ THE฀ #LEVELAND฀ #LINIC฀

REPORTING฀ ACTUARIAL฀ AND฀ ACTUAL฀ FREEDOM฀ FROM฀ VALVE
RELATED฀

EVENTS฀WITH฀THE฀#ARPENTIER
%DWARDS฀0ERIMOUNT฀VALVE฀IN฀

�������฀7ITH฀THIS�฀THE฀GENIE฀WAS฀OUT฀OF฀THE฀BOTTLE�

!S฀PER฀DEFINITION�฀SO
CALLED฀hACTUAL฀FREEDOMv฀�WHICH฀IS฀

NOT฀A฀STATISTICAL฀TERM	฀IS฀ALWAYS฀HIGHER฀THAN฀ACTUARIAL฀FREE


DOM�฀BECAUSE฀ THE฀ FORMER฀ IS฀ INFLUENCED฀BY฀ THE฀NON
VALVE


RELATED฀MORTALITY฀OF฀THE฀PATIENT฀POPULATION฀�THAT฀IS�฀FOR฀SOME฀

PATIENTS�฀ DEATH฀ COMES฀ BEFORE฀ VALVE฀ EXPLANT	�฀ 4AKING฀ THE฀

SIMPLEST฀EXAMPLE�฀THE฀OLDER฀THE฀PATIENT�฀THE฀LARGER฀THE฀DIF


FERENCE฀BETWEEN฀hACTUALv฀AND฀ACTUARIAL฀FREEDOM�฀!S฀A฀CON


SEQUENCE�฀ SO
CALLED฀hACTUALv฀ FREEDOM฀HAS฀BEEN฀APPEARING฀

��

WITH฀ INCREASING฀ FREQUENCY฀ IN฀PUBLICATIONS฀ REPORTING฀VALVE฀

PERFORMANCE฀AND฀HAS฀BEEN฀USED฀BY฀SOME฀MANUFACTURERS฀TO฀

PROMOTE฀THEIR฀PRODUCT�฀4HE฀STATE฀OF฀AFFAIRS฀HAS฀BECOME฀SO฀

DISTORTED฀ THAT฀ THERE฀ ARE฀MEMBERS฀ �NOT฀ STATISTICIANS	฀ OF฀ THE฀

MEDICAL฀PROFESSION฀WHO฀CURRENTLY฀INSIST฀THAT฀BOTH฀ACTUARIAL฀

AND฀ACTUAL฀FREEDOMS฀BE฀GIVEN฀IN฀EVERY฀PUBLICATION฀REPORTING฀

LONG
TERM฀PERFORMANCE฀OF฀REPLACEMENT฀VALVES�฀-EDICAL฀SCI


ENCE฀ IS฀ SUFFERING฀ A฀ CATASTROPHIC฀ BLOW�฀ AND฀ WE฀ MUST฀ ACT฀

QUICKLY฀AND฀DECISIVELY฀TO฀AVOID฀FURTHER฀DAMAGE�

7(!4฀3(/5,$฀"%฀$/.%�

n฀ 7E฀SHOULD฀STOP฀USING฀THE฀TERM฀hACTUAL฀FREEDOMv�฀

3YNONYMS฀ OF฀ hACTUALv฀ ARE฀ hCURRENTv�฀ hEVENTUALv�฀

AND฀hREALv�฀AND฀THE฀IMPLICATION฀OF฀ITS฀USE฀IS฀THAT฀IT฀

IS฀MORE฀ REAL฀ THAN฀ THE฀ACTUARIAL฀ESTIMATE�฀4HERE฀ IS฀

NO฀REASON฀TO฀ABANDON฀THE฀EXPRESSION฀hCUMULATIVE฀

INCIDENCEv฀IF฀THAT฀IS฀WHAT฀THE฀AUTHORS฀INTEND฀TO฀RE


PORT�฀ BUT฀ IT฀MUST฀ BE฀ USED฀ IN฀ THE฀ PROPER฀ CONTEXT�

n฀ #UMULATIVE฀INCIDENCE฀�SINCE฀����฀CALLED฀hACTUALv฀

FREEDOM฀IN฀HEART฀VALVE฀PUBLICATIONS	฀MUST฀NOT฀BE฀

USED฀ TO฀ DEFINE฀ OR฀ COMPARE฀ VALVE฀ PERFORMANCE�฀

4HIS฀ SHOULD฀ BE฀ DONE฀ USING฀ ACTUARIAL฀METHODS�฀

n฀ !LL฀ SO
CALLED฀ hACTUAL฀ FREEDOMv฀ RESULTS฀ PUBLISHED฀

IN฀ THE฀ MEDICAL฀ LITERATURE฀ OR฀ IN฀ COMMERCIAL฀ FILES฀

SHOULD฀ BE฀ COMPLETELY฀ DISREGARDED฀ AS฀ INVALID฀ DE


SCRIPTIONS฀ OF฀ VALVE฀ PERFORMANCE�฀ /NLY฀ ACTUARIAL฀

RESULTS฀ SHOULD฀ BE฀ USED฀ TO฀ DESCRIBE฀ DEVICE฀ PER


FORMANCE�฀!NY฀ STATEMENT฀ OF฀ DEVICE฀ PERFORMANCE฀

BASED฀ ON฀ hACTUAL฀ FREEDOMv฀ FROM฀ VALVE
RELATED฀

EVENTS฀SHOULD฀BE฀CONSIDERED฀SCIENTIFICALLY฀INVALID฀

AND฀ POTENTIALLY฀MISLEADING�฀

)N฀ CONCLUSION�฀ 4HE฀ *OURNAL฀ OF฀ (EART฀ 6ALVE฀ $ISEASE฀

WILL฀NO฀LONGER฀PUBLISH฀hACTUAL฀FREEDOMv฀RESULTS฀IN฀ARTICLES฀

REPORTING฀LONG
TERM฀PERFORMANCE฀OF฀REPLACEMENT฀VALVES�฀

7E฀WILL฀ASK฀OUR฀AUTHORS฀TO฀PROVIDE฀CUMULATIVE฀INCIDENCE฀

IF฀RELEVANT�฀BUT฀NOT฀AS฀A฀MEASURE฀OF฀DURABILITY฀OR฀QUALITY฀

OF฀A฀ REPLACEMENT฀DEVICE�฀ FOR฀WHICH฀ACTUARIAL฀ RESULTS฀ARE฀

REQUIRED�฀4HIS฀APPROACH฀MUST฀BECOME฀CONSISTENT฀ IN฀ SCI


ENTIFIC฀PUBLICATIONS฀AND฀IN฀ADVERTISING฀MATERIAL�

i%L฀CAMINO฀AL฀INFIERNO฀ESTÈ฀LLENO฀DE฀BUENAS฀INTENCIO


NESw฀�0ROVERBIO	

(AY฀DOS฀CUESTIONES฀ IMPORTANTES฀ RELATIVAS฀A฀ LA฀ SUSTI


TUCIØN฀DE฀LAS฀VÈLVULAS฀CARDÓACAS�฀5NA฀ES�฀z#ØMO฀SE฀COM


PORTA฀LA฀VÈLVULA฀SUSTITUIDA฀EN฀LO฀RELATIVO฀A฀LA฀PROBABILIDAD฀

RELACIONADA฀CON฀EL฀ TIEMPO฀DE฀APARICIØN฀DE฀FALLO฀Y฀OTRAS฀

COMPLICACIONES฀ ATRIBUIDAS฀ AL฀ PROPIO฀ SUSTITUTO�฀ ,A฀ RES


PUESTA฀ ES฀ LA฀ BASE฀ DE฀ COMPARACIONES฀ VÈLIDAS฀ ENTRE฀ DIFE



#UMULATIVE฀INCIDENCE฀DATES฀BACK฀TO฀$ANIEL฀"ERNOULLI฀IN฀THE฀��TH฀CENTURY�฀

WHO฀JUST฀A฀FEW฀YEARS฀BEFORE฀*ENNER฀INOCULATED฀�
YEAR
OLD฀*AMES฀0HIPPS฀WITH฀

COW฀POX�฀CONTEMPLATED฀HOW฀THE฀POPULATION฀WOULD฀CHANGE฀IF฀THE฀COMPETING฀

RISK฀OF฀DEATH฀FROM฀SMALLPOX฀WERE฀ERADICATED��฀3INCE฀THEN�฀IT฀HAS฀BEEN฀

REINVENTED฀MULTIPLE฀TIMES฀AND฀GIVEN฀MULTIPLE฀NAMES�฀0ERHAPS฀ITS฀FIRST฀USE฀IN฀

HEART฀VALVE฀DISEASE฀WAS฀BY฀"ODNAR�฀ET฀AL�฀IN฀������฀WHO฀USED฀THE฀TERM฀

hMULTIPLE฀DECREMENTv฀ANALYSIS�฀AS฀INTRODUCED฀BY฀DEMOGRAPHERS�฀



฀ ��%NDRE฀"ODNAR�฀%UGENE฀(�฀"LACKSTONE�฀5N฀PROBLEMA฀iREALw�฀OTRO฀TEMA฀DE฀MANZANAS฀Y฀NARANJAS

RENTES฀TIPOS฀Y฀MODELOS฀DE฀PRØTESIS�฀,A฀SEGUNDA฀ES�฀z#UÈL฀

ES฀LA฀POSIBILIDAD฀DE฀QUE฀UN฀PACIENTE฀CON฀SUSTITUTO฀VALVU


LAR฀ SOBREVIVA฀ A฀ UNA฀ COMPLICACIØN฀ RELACIONADA฀ CON฀ LA฀

PRØTESIS�฀#OMO฀EL฀PERFIL฀Y฀MEZCLA฀DE฀PACIENTES฀QUE฀RE


CIBEN฀PRØTESIS฀ES฀DIFERENTE฀EN฀FACTORES฀DE฀RIESGO฀DE฀MOR


TALIDAD�฀ EL฀ NÞMERO฀ DE฀ PACIENTES฀ QUE฀ EXPERIMENTEN฀ UNA฀

COMPLICACIØN฀SERÈ฀DIFERENTE฀Y฀NO฀COMPARABLE฀INCLUSO฀SI฀

LOS฀ATRIBUTOS฀DEL฀SUSTITUTO฀PERMANECEN฀IGUALES�

%STAS฀PREGUNTAS฀Y฀SUS฀RESPUESTAS฀SON฀DIFERENTES�฀UNA฀

SE฀ REFIERE฀A฀ LAS฀PROPIEDADES฀ INTRÓNSECAS฀DEL฀SUSTITUTO�฀ LA฀

OTRA฀COLOCA฀LAS฀PROPIEDADES฀EN฀EL฀CONTEXTO฀DE฀PACIENTES฀

O฀GRUPOS฀ESPECÓFICOS�฀5NA฀ES฀MANZANA�฀LA฀OTRA�฀NARANJA�฀

Y฀NO฀DEBEN฀SER฀CONFUNDIDOS�

%L฀ANÈLISIS฀ACTUARIAL��฀BIEN฀POR฀EL฀MÏTODO฀DE฀LA฀TABLA฀

DE฀ VIDA��฀ CÈLCULO฀ DEL฀ LÓMITE฀ DE฀ PRODUCTO฀ DE฀ +APLAN


-EIER��฀ O฀ CUALQUIER฀ OTRA฀ VARIANTE�฀ FUE฀ INTRODUCIDO฀ PARA฀

EVALUAR฀ LA฀PROBABILIDAD฀DE฀SUPERVIVENCIA฀EN฀UNA฀POBLA


CIØN฀EN฀LA฀QUE฀NO฀TODOS฀ESTÈN฀MUERTOS฀EN฀EL฀MOMENTO฀DE฀

LA฀EVALUACIØN��฀%L฀MÏTODO฀APARECÓA฀MUY฀ADECUADO฀CUAN


DO฀SE฀NECESITABA฀LA฀EVALUACIØN฀RELACIONADA฀CON฀EL฀TIEMPO฀

DE฀ HECHOS฀ NO฀ FATALES��฀ %N฀ ESTE฀ CASO฀ HAY฀ UN฀ PROBLEMA�฀

$EBIDO฀ A฀ LA฀ BASE฀MATEMÈTICA฀ Y฀ ESTADÓSTICA฀ SUBYACENTE�฀

LA฀EVALUACIØN฀ACTUARIAL฀DE฀UN฀HECHO฀NO฀FATAL฀ASUME฀QUE฀

EL฀TOTAL฀DE฀POBLACIØN฀VIVIRÈ฀POR฀SIEMPRE�฀%N฀PRIMER฀LUGAR�฀

_ESTA฀AFIRMACIØN฀ES฀FALSA�฀YA฀QUE฀NADIE฀VIVE฀ETERNAMENTE�฀

3IN฀EMBARGO�฀PUEDE฀NO฀SERLO฀SI฀SE฀AFIRMA฀DE฀FORMA฀EQUI


VALENTE฀CØMO฀iASUMIMOS฀QUE฀LOS฀PACIENTES฀QUE฀FALLECEN฀

ANTES฀DE฀UN฀HECHO฀NO฀FATAL฀ TENÓAN�฀MIENTRAS฀ESTABAN฀VI


VOS�฀LA฀POSIBILIDAD฀DE฀TENER฀ESE฀PROBLEMA�฀INCLUSO฀SI฀NO฀

LO฀TUVIERONw�฀!HORA฀PARECE฀MÈS฀RAZONABLE�฀zVERDAD�

z0OR฀QUÏ฀EL฀ INTERÏS฀SOBRE฀ESTO�฀5NA฀DE฀LAS฀ESTRATEGIAS฀

DE฀ LABORATORIO฀ MÈS฀ ÞTILES฀ PARA฀ INVESTIGAR฀ UN฀ FENØMENO฀

COMPLEJO฀ES฀MANTENER฀TODAS฀LAS฀COSAS฀CONSTANTES฀Y฀VARIAR฀

UNA฀SOLA฀CADA฀VEZ�฀!SÓ฀PUES�฀SI฀HAY฀MUCHAS฀REACCIONES฀QUE฀

COMPITEN฀ POR฀ UN฀ SUSTRATO฀ ÞNICO฀ Y฀ QUEREMOS฀ COMPRENDER฀

LAS฀CARACTERÓSTICAS฀DE฀UNA฀DE฀LAS฀REACCIONES�฀DISE×AMOS฀EL฀

EXPERIMENTO฀PARA฀DETENER฀LAS฀REACCIONES฀RESTANTES฀EXCEPTO฀LA฀

DE฀INTERÏS�฀,OS฀PACIENTES฀SON฀MORTALES฀Y฀SU฀VIDA฀Y฀BIENESTAR฀

ESTÈN฀AMENAZADOS฀CONTINUAMENTE฀POR฀NUMEROSAS฀SITUACIONES�฀

COMO฀EN฀UN฀ESTUDIO฀DE฀LABORATORIO฀NO฀CONTROLADO�฀5NA฀PRØ


TESIS฀VALVULAR฀ES฀UNA฀DE฀ESTAS฀SITUACIONES฀DENTRO฀DE฀UN฀AM


BIENTE฀ DE฀MÞLTIPLES฀ RIESGOS฀ COMPETITIVOS�฀!฀ PESAR฀ DE฀ ESTO�฀

zPODEMOS฀AISLAR฀LAS฀PROPIEDADES฀DEL฀SUSTITUTO�฀MANTENER฀TO


DOS฀LOS฀RIESGOS฀COMPETITIVOS฀CONSTANTES�฀COMO฀EN฀UN฀AM


BIENTE฀ CONTROLADO�฀ _%STA฀ PREGUNTA฀ PUEDE฀ SER฀ CRUCIAL�฀ %L฀

ANÈLISIS฀ ACTUARIAL฀ ES฀ EXACTAMENTE฀ LA฀METODOLOGÓA฀QUE฀NE


CESITAMOS�฀YA฀QUE฀AÓSLA฀UN฀HECHO฀EN฀UN฀MOMENTO฀DE฀TODOS฀

LOS฀DEMÈS�฀COMO฀LOS฀ATRIBUTOS฀DE฀UNA฀PRØTESIS�

0OR฀OTRA฀PARTE�฀Y฀CONSIDERANDO฀A฀UN฀PACIENTE฀INDIVIDUAL�฀

APARECE฀OTRA฀PREGUNTA�฀iz1UÏ฀OCURRIRÈ฀PRIMERO�฀EL฀FALLO฀DEL฀

IMPLANTE฀O฀EL฀ FALLECIMIENTO�w�฀%N฀REALIDAD�฀ESTA฀PREGUNTA฀

_TAMBIÏN฀ PUEDE฀ SER฀ CRUCIAL�฀ (ACE฀ UNOS฀ ��฀ A×OS�฀ UNA฀ DE฀

ESTAS฀PREGUNTAS฀ERA฀SI฀ERA฀NECESARIA฀UNA฀REOPERACIØN฀ELEC


��

TIVA฀PARA฀PREVENIR฀ LA฀ FRACTURA฀DE฀ LA฀CARCASA฀DE฀ LA฀PRØTESIS฀

DE฀"JÚRK
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JARON฀SOBRE฀ECUACIONES฀MULTIVARIANTES฀PARA฀ACONSEJAR฀A฀LOS฀

CLÓNICOS฀SOBRE฀A฀QUÏ฀PACIENTE฀INDIVIDUAL฀DEBERÓA฀OFRECÏRSE


LE฀LA฀SUSTITUCIØN฀ELECTIVA฀DE฀LA฀PRØTESIS฀BASÈNDOSE฀EN฀CUÈL฀

DE฀LOS฀EVENTOS฀COMPETIDORES�฀FALLECIMIENTO฀O฀RUPTURA฀DE฀LA฀

CARCASA฀ SE฀ PRODUCIRÓA฀ ANTES฀ �_ÏSTE฀ FUE฀ EL฀ PRIMER฀ ARTÓCULO฀

PUBLICADO฀EN฀4HE฀*OURNAL฀OF฀(EART฀6ALVE฀$ISEASE�	�

$OS฀ A×OS฀ DESPUÏS�฀ 'RUNKEMEIER�฀ ET฀ AL��฀ HACÓAN฀ UNA฀

SIMPLE฀ PREGUNTA�฀ iz#UÈL฀ ES฀ LA฀ PROBABILIDAD฀ DE฀ QUE฀ UN฀

PACIENTE฀DETERMINADO฀SUFRA฀O฀NO฀UNA฀COMPLICACIØN฀RELACIO


NADA฀CON฀LA฀PRØTESIS฀O฀UN฀FALLO฀DE฀LA฀PRØTESIS฀IMPLANTADA�฀

%LLOS฀UTILIZARON฀LA฀INCIDENCIA฀ACUMULATIVA฀PARA฀RESPONDER฀

ESA฀PREGUNTA฀AL฀CONSIDERAR฀LA฀PROBABILIDAD฀DE฀LA฀MUERTE฀DEL฀

PACIENTE฀Y฀EL฀HECHO฀RELACIONADO฀CON฀LA฀PRØTESIS฀COMO฀RIES


GOS฀COMPETITIVOS�฀%L฀CÈLCULO฀DE฀LA฀INCIDENCIA฀ACUMULATIVA฀

ES฀UN฀MÏTODO฀MATEMÈTICO฀ESTADÓSTICO฀ESTABLECIDO฀Y฀SU฀APLI


CACIØN฀EN฀ESE฀CONTEXTO฀_ERAN฀CORRECTOS�
�฀/TROS฀AUTORES�฀SIN฀

EMBARGO�฀DIERON฀UN฀PAR฀DE฀PASOS฀HACIA฀DELANTE�

n฀ 0RESENTARON฀ GRÈFICAMENTE฀ EL฀ COMPLEMENTO฀ DE฀ LA฀

INCIDENCIA฀ ACUMULATIVA�฀ QUE฀ NORMALMENTE฀ CRECE฀

DE฀ �฀ A฀ UN฀ CIERTO฀ VALOR฀ POSITIVO�฀ DE฀ MODO฀ QUE฀ LA฀

NUEVA฀ CURVA฀DECLINA฀DEL฀ ����฀A฀UN฀ CIERTO฀VALOR�฀

n฀ %LLOS฀BAUTIZARON฀ESTA฀NUEVA฀CURVA฀COMO฀LA฀iLIBER


TAD฀REAL฀�ACTUAL	w฀DE฀UN฀HECHO฀RELACIONADO฀CON฀LA฀

PRØTESIS�฀EN฀PARTICULAR�฀LA฀LIBERTAD฀REAL฀DE฀DEGENE


RACIØN฀ESTRUCTURAL฀DE฀UNA฀BIOPRØTESIS�฀�.ØTESE฀QUE฀

'RUNKEMEIER�฀ ET฀ AL�฀ UTILIZARON฀ EL฀ TÏRMINO฀iRIESGO฀

REALw฀MÈS฀ QUE฀ EL฀ DE฀ iLIBERTAD฀ REALw�	฀

,AS฀CURVAS฀ACTUARIAL฀Y฀REAL฀SE฀SOBREIMPUSIERON฀SOBRE฀

EL฀ MISMO฀ EJE฀ VERTICAL฀ INCLUSO฀ SI฀ UNA฀ REPRESENTABA฀ UNA฀

PROBABILIDAD฀Y฀LA฀OTRA฀UNA฀INCIDENCIA฀ACUMULATIVA฀INVER


TIDA�฀ ,A฀ COMPARACIØN฀ DE฀ MANZANAS฀ Y฀ NARANJAS฀ GENERØ฀

UNA฀IMPORTANTE฀CONFUSIØN�฀'RUNKEMEIER�฀ET฀AL�฀DETERMI


NARON฀CON฀CLARIDAD฀QUE฀EL฀ RIESGO฀ REAL฀NO฀ES฀UN฀ TÏRMINO฀

ESTADÓSTICO�฀SALVANDO฀LA฀LIBERTAD฀REAL฀DE฀UN฀HECHO�฀Y฀QUE฀

SE฀ DEBERÓA฀ UTILIZAR฀ TAN฀ SØLO�฀ A	฀ PARA฀ ACONSEJAR฀ A฀ UN฀ PA


CIENTE฀ DETERMINADO�฀ O฀ B	฀ PARA฀ REALIZAR฀ ASUNCIONES฀ SO


CIOECONØMICAS฀ RELATIVAS฀ AL฀ USO฀DE฀UN฀ CIERTO฀ APARATO฀ EN฀

UNA฀ CIERTA฀ POBLACIØN�฀ _,AMENTABLEMENTE�฀ NO฀ SE฀ DEFINIØ฀

CON฀FIRMEZA฀QUE฀NO฀DEBE฀UTILIZARSE฀PARA฀DEFINIR฀Y฀COM


PARAR฀CAPACIDADES฀PROTÏSICAS฀INTRÓNSECAS�฀%STO฀LLEVØ฀A฀LA฀

#LEVELAND฀#LINIC฀A฀COMUNICAR฀LA฀LIBERTAD฀ACTUARIAL฀Y฀REAL฀

DE฀ HECHOS฀ RELACIONADOS฀ CON฀ LA฀ VÈLVULA฀ DE฀ #ARPENTIER
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UNOS฀A×OS฀ANTES฀DE฀QUE฀*ENNER฀INOCULARA฀AL฀NI×O฀DE฀�฀A×OS฀*AMES฀0HIPPS฀CON฀

EL฀CØLERA�฀CONTEMPLØ฀CØMO฀LA฀POBLACIØN฀CAMBIARÓA฀SI฀SE฀ELIMINABA฀EL฀RIESGO฀

COMPETITIVO฀DE฀FALLECIMIENTO฀POR฀SARAMPIØN��฀$ESDE฀ENTONCES฀SE฀HA฀

REINVENTADO฀EN฀MÞLTIPLES฀OCASIONES฀Y฀SE฀LE฀HA฀DADO฀MÞLTIPLES฀NOMBRES�฀

1UIZÈS฀SU฀PRIMER฀USO฀EN฀LA฀CARDIOPATÓA฀VALVULAR฀SE฀REMONTA฀A฀"ODNAR�฀ET฀AL��฀

EN฀������฀QUIENES฀UTILIZARON฀EL฀TÏRMINO฀iANÈLISIS฀DE฀DECREMENTO฀MÞLTIPLEw�฀

INTRODUCIDO฀POR฀LOS฀DEMØGRAFOS�



��฀ #IRUGÓA฀ #ARDIOVASCULAR�฀ VOL�฀ ���฀ .ÞM�฀ ������

%DWARDS฀ 0ERIMOUNT฀ EN฀ �������฀ #ON฀ ESTO�฀ EL฀ GENIO฀ YA฀

ESTABA฀FUERA฀DE฀LA฀BOTELLA�

0OR฀DEFINICIØN�฀LA฀LLAMADA฀iLIBERTAD฀REALw฀�QUE฀NO฀ES฀UN฀

TÏRMINO฀ESTADÓSTICO	฀ES฀SIEMPRE฀MAYOR฀QUE฀ LA฀ LIBERTAD฀AC


TUARIAL�฀YA฀QUE฀AQUÏLLA฀ESTÈ฀INFLUIDA฀POR฀LA฀MORTALIDAD฀NO฀

RELACIONADA฀ CON฀ LA฀ PRØTESIS฀ �ES฀ DECIR�฀ PARA฀ ALGUNOS฀ PA


CIENTES�฀ EL฀ FALLECIMIENTO฀ LLEGA฀ ANTES฀ QUE฀ EL฀ EXPLANTE	�฀

4OMANDO฀EL฀EJEMPLO฀MÈS฀SIMPLE�฀CUANTO฀MÈS฀VIEJO฀ES฀EL฀

PACIENTE�฀MAYOR฀ES฀LA฀DIFERENCIA฀ENTRE฀LA฀LIBERTAD฀iREALw฀

Y฀LA฀iACTUARIALw�฀#OMO฀CONSECUENCIA�฀LA฀LLAMADA฀LIBERTAD฀

iREALw฀APARECE฀CON฀MAYOR฀FRECUENCIA฀EN฀LAS฀PUBLICACIO


NES฀QUE฀SE฀REFIEREN฀A฀LOS฀RESULTADOS฀DE฀PRØTESIS฀Y฀HA฀SIDO฀

UTILIZADA฀POR฀ LOS฀ FABRICANTES฀PARA฀PROMOCIONAR฀SUS฀PRO


DUCTOS�฀%L฀ESTADO฀DEL฀TEMA฀SE฀HA฀DISTORSIONADO฀TANTO฀QUE฀

HAY฀MIEMBROS฀ �NO฀ESTADÓSTICOS	฀DE฀ LA฀PROFESIØN฀MÏDICA฀

QUE฀ INSISTEN฀ EN฀ QUE฀ TANTO฀ LA฀ LIBERTAD฀ iREALw฀ COMO฀ LA฀

iACTUARIALw฀SE฀MENCIONEN฀EN฀CADA฀PUBLICACIØN฀RELATIVA฀

A฀LOS฀RESULTADOS฀A฀LARGO฀PLAZO฀DE฀LAS฀PRØTESIS�฀,A฀CIEN


CIA฀ MÏDICA฀ ESTÈ฀ SUFRIENDO฀ UNA฀ CATÈSTROFE฀ Y฀ DEBEMOS฀

ACTUAR฀CON฀RAPIDEZ฀Y฀DECISIØN฀PARA฀EVITAR฀MÈS฀DA×OS�
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n฀ $EBEMOS฀ DEJAR฀ DE฀ UTILIZAR฀ EL฀ TÏRMINO฀ iLIBERTAD฀

REAL฀ �ACTUAL	w�฀ 3INØNIMOS฀ DE฀ iREALw฀ SON฀ iEVEN


TUALw฀ Y฀ iCORRIENTEw�฀ Y฀ LA฀ IMPLICACIØN฀ DE฀ SU฀ USO฀

ES฀ QUE฀ ES฀ MÈS฀ REAL฀ QUE฀ LA฀ ESTIMACIØN฀ ACTUARIAL�฀

.O฀HAY฀RAZØN฀PARA฀ABANDONAR฀LA฀EXPRESIØN฀iINCI


DENCIA฀ ACUMULATIVAw฀ SI฀ ESO฀ES฀ LO฀QUE฀ LOS฀ AUTORES฀

QUIEREN฀ COMUNICAR�฀ PERO฀ DEBE฀ UTILIZARSE฀ EN฀ EL฀

CONTEXTO฀ ADECUADO�

n฀ ,A฀ INCIDENCIA฀ ACUMULATIVA฀ �DESDE฀ ����฀ LLAMADA฀

iINCIDENCIA฀ REALw฀EN฀ LAS฀PUBLICACIONES฀ SOBRE฀CAR


DIOPATÓA฀ VALVULAR	฀ NO฀DEBE฀UTILIZARSE฀ PARA฀ DEFINIR฀

O฀ COMPARAR฀ RESULTADOS฀ DE฀ PRØTESIS�฀ %STO฀ DEBE฀

HACERSE฀ CON฀MÏTODOS฀ ACTUARIALES�

n฀ 4ODOS฀ LOS฀RESULTADOS฀ LLAMADOS฀iLIBERTAD฀REALw฀PU


BLICADOS฀ EN฀ LA฀ LITERATURA฀ MÏDICA฀ O฀ EN฀ ARCHIVOS฀

COMERCIALES฀DEBEN฀SER฀CONSIDERADOS฀COMO฀DESCRIP
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CIONES฀INVÈLIDAS฀DE฀LOS฀RESULTADOS฀PROTÏSICOS�฀3ØLO฀

DEBEN฀ UTILIZARSE฀ LOS฀ RESULTADOS฀ ACTUARIALES฀ PARA฀

DESCRIBIR฀ RESULTADOS�฀#UALQUIER฀AFIRMACIØN฀BASADA฀

EN฀ LA฀ iLIBERTAD฀ REALw฀ DE฀ HECHOS฀ RELACIONADOS฀ CON฀

LA฀ PRØTESIS฀ DEBERÓAN฀ SER฀ CONSIDERADOS฀ COMO฀ CIEN


TÓFICAMENTE฀ INVÈLIDOS฀ Y฀ POTENCIALMENTE฀ CONFUSOS�

%N฀CONCLUSIØN�฀LA฀REVISTA฀NO฀PUBLICARÈ฀MÈS฀RESULTADOS฀

BASADOS฀EN฀LA฀iLIBERTAD฀REALw฀EN฀ARTÓCULOS฀RELATIVOS฀A฀LOS฀

RESULTADOS฀A฀LARGO฀PLAZO฀DE฀PRØTESIS฀VALVULARES�฀0REGUN


TAREMOS฀A฀LOS฀AUTORES฀ACERCA฀DE฀LA฀INCIDENCIA฀ACUMULATI


VA฀ SI฀ ES฀ RELEVANTE�฀PERO฀NO฀PARA฀MEDIR฀ LA฀DURABILIDAD฀O฀

CALIDAD฀DE฀UN฀SUSTITUTO฀DETERMINADO�฀PARA฀ LO฀QUE฀SE฀ RE


QUIEREN฀LOS฀RESULTADOS฀ACTUARIALES�฀%STE฀ABORDAJE฀DEBE฀SER฀

CONSISTENTE฀EN฀LAS฀PUBLICACIONES฀CIENTÓFICAS฀Y฀EN฀MATERIAL฀

DE฀PROPAGANDA�
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