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Antecedentes.

Las malformaciones cardiacas constituyen un grupo importante dentro de las
malformaciones congénitas, con una incidencia que va de 2.17 a 12.3 con un
promedio de 6 por cada 1,000 recién nacidos vivos, con mdultiples variantes y
combinaciones lo que explica, en gran medida, que continden siendo un reto

diagnéstico y terapéutico. 2

En las ultimas décadas se han desarrollado sistemas enfocados a estimar de
una manera objetiva la eficiencia y calidad de los servicios médicos otorgados
en los hospitales. En ese tenor se han establecido sistemas para agrupar
pacientes relacionados en su diagndstico para facilitar la comparacién en
indicadores de funcionamiento, calidad y costos, aspectos, todos ellos, de

suma importancia en la asistencia hospitalaria.

Para el manejo de las cardiopatias congénitas existen alrededor de 140
procedimientos quirdrgicos, a los que hay que afadir los de cateterismo
intervencionista, que las palian o corrigen. Por su elevada complejidad producto
del gran niamero de variantes de de cardiopatias congénitas y dado el bajo
volumen de cada una de ellas y como ya fue mencionado la gran cantidad de
procedimientos terapéuticos, ha sido dificil establecer tanto una nomenclatura
como un sistema de estratificacion de riesgos que sea aceptada en forma

Universal.

En la actualidad se dispone de una nomenclatura para las diversas cirugias

cardiovasculares creada por la Asociacion Europea de Cirugia Cardiotoracica



(EACTS) y la Sociedad de Cirujanos Toracicos de los Estados Unidos de
Norteamérica (STS) y dos métodos para estratificacion de riesgo: RACHS-1
por sus siglas en Inglés (Risk Adjustment in Congenital Heart Surgery) y

Aristételes. 4°

El método de estratificacion de riesgo RACHS-1 fue publicado en 2002 y se
elabord con base a un consenso de 11 reconocidas autoridades médicas que
incluyé tanto a especialistas clinicos como cirujanos de nacionalidad
norteamericana y que se sustentaron en informacion de multiples instituciones.
Este método incluye 79 tipos de cirugia cardiaca tanto a corazén abierto como
cerradas y estan divididas en 6 niveles 0 categorias de riesgo siendo 1 la de
menor riesgo (Cierre de comunicacion interauricular o ligadura de persistencia
del conducto arterioso) y 6 la de maximo riesgo (Cirugia de Norwood y Damus-

Kaye-Stansel). Apéndice I.

El promedio de riesgo de mortalidad para los diversos niveles de riesgo son:
nivel 1: 0.4%; nivel 2: 3.8%; nivel 3: 8.5%; nivel 4: 19.4% y nivel 6: 47.7%. Por
haber poca informacion, dado el escaso numero de casos no se pudo estimar,
para el nivel 5, el riesgo de mortalidad. Las cirugias incluidas en este nivel son:
reparacion de la valvula tricuspidea en neonato con anomalia de Ebstein y

reparacion de tronco arterioso comdn con interrupcion del arco aértico. ’

El RACHS-1 no fue disefiado con el fin de predecir la mortalidad en un paciente
determinado sino como un sistema que permitiera comparar a grupos de

pacientes en diferentes Instituciones. El sistema Aristoteles, por otra parte, esta



encaminado a definir la complejidad y los riesgos en cada paciente y permitir,
por lo tanto, una autoevaluacion pero también, intenta ser una herramienta que

permita la comparacion entre Instituciones Hospitalarias.

Diversas investigaciones han tenido como objetivo validar el sistema de
estratificacion de riesgo (RACHS-1). En un estudio realizado en Inglaterra por
Kang y colaboradores para la validacion del estudio de RACHS-1 que abarco
1085 cirugias a corazon abierto consecutivas, con una mortalidad global de 51
pacientes (4.7%) encontraron que las variables independientes preoperatorias
de mortalidad fueron edad (p < 0.002) y RACHS-1 (p < 0.001) y, transoperatoria

el tiempo de circulacién extracorpérea (p < 0.0001). *°

Este mismo grupo procedio a validar, de forma retrospectiva, el RACHS-1, en
el mismo grupo de pacientes que abarcaban 1085 cirugias con circulacion
extracorporea, llegando a la conclusion que el método de estratificacion

RACHS-1 es un poderoso predictor de mortalidad (p < 0.001)*

En el Hospital de Nifios Enfermos de Toronto en Canada, Al-Radi y
colaboradores emplearon el método de estratificacion de riesgo (RACHS-1)
analizando todas las cirugias cardiacas realizadas en dicha institucion de 1982
a 2004 (13,675 cirugias) y la compararon con la mortalidad y la estancia
hospitalaria. Los investigadores concluyeron que el valor predictivo de RACHS-

1 era muy bueno. *?



Macé y colaboradores en Nancy, Francia evaluaron ambos sistemas, en una
muestra de 201 pacientes que incluian tanto pacientes pediatricos (164) como
adultos (37) con una sobrevida del 97.56% (IC 95%: 93.9 — 99.1), llegando a la
conclusién que el sistema Aristoteles permitia una mejor estratificacion que el

sistema RACHS-1.*3

En Colombia se realizo un estudio cooperativo de los Centros Cardiovasculares
mas importantes en ese pais, en un periodo que fue del 2001 al 2003 y en el
que se incluyo a 3,161 pacientes para evaluar el sistema de estratificacion de
RACHS-1. El mayor nimero de cirugias, 2320 pacientes, correspondio a la
categoria | y Il (38.2% y 35.1% respectivamente) y de las categorias Ill y IV se
intervinieron 841 pacientes que correspondieron al 26.6% del total. Los datos
de la categorias 5 y 6 no se tuvieron en cuenta en este estudio debido al
escaso numero de pacientes disponibles. La mortalidad por categorias fue de
0.66% (£ 0.0002) para la categoria I; 7.21% (x 0.002) para la categoria II;
20.73% (+ 0.006) para la categoria Ill y de 33.86% (+ 0.019) para la categoria
IV. No encontrando diferencias estadisticamente significativas en las cuatro
Instituciones participantes. Los autores comentan que se observo una
disminucién progresiva de la mortalidad en el periodo de tiempo estudiado de

10.9% en el 2001, 8.6% en el 2002 y 7.7% en el 2003. **

Holm-Larsen y colaboradores en Dinamarca en un centro con un menor
volumen quirargico, aplicaron la clasificacion de RACHS-1 en pacientes
atendidos de enero de 1996 a diciembre 2002 con el fin de correlacionar la

mortalidad y determinar la estancia en sala de cuidados intensivos con los



niveles de riesgo. Los diferentes niveles de riesgo estuvieron distribuidos en la
forma siguiente: nivel 1: 18.4%; nivel 2: 37.4%; nivel 3: 34.6%, nivel 4: 8.2%,
nivel 50% y nivel 6: 1.5%. La conclusion a la que llegan los autores, es que la
posibilidad de predecir la mortalidad hospitalaria fue similar a las referidas en
Instituciones que manejan un mayor volumen de cirugias y encontraron

correlacion entre nivel de RACHS-1 y estancia en terapia intensiva. *

En Hannover, Alemania, Boethig y colaboradores también evaluaron el sistema
RACHS-1 de 1996 a 2002 e incluyeron a 4,370 pacientes y encontraron que la
capacidad de prediccion era similar a la referida en Hospitales
Norteamericanos. En cuanto al tiempo de estancia en sala de terapia intensiva
encontraron que se elevaba de manera exponencial de acuerdo al nivel de
riesgo de RACHS-1, pero que era capaz de predecir, dicho tiempo de estancia,

s6lo en el 13.5% del grupo sobreviviente. *°

Welke y colaboradores realizaron un estudio con la base de datos de 11
Instituciones donde laboran cirujanos miembros de la Sociedad de Cirujanos de
Cardiopatias Congénitas (CHSS por sus siglas en inglés). De los 16,800
procedimientos quirdrgicos realizados, 12,672 (76%) pudieron ser colocados en
los diversos niveles del sistema RACHS-1. La mortalidad general fue del 2.9%,
pero se observo un descenso significativo, con respecto al reporte de Jenkins y
colaboradores, ” en los diferentes niveles de riesgo de la siguiente forma: nivel
1: 4% vs. 0.7%; nivel 2: 3.8% vs. 0.9%; nivel 3, 8.5% vs. 2.7%; nivel 4: 19.4 vs.

7.7%, el nivel 5 no pudo ser aplicable y el nivel 6: 47.7% vs. 17.2%. ElI mayor



volumen de cirugias de algunas instituciones no se correlacioné con la

mortalidad operatoria. *’

Con la informacion ya referida, entre otros aspectos, se puede observar un
descenso en la mortalidad operatoria a pesar del incremento en la complejidad
de los pacientes intervenidos. La falta de correlacion entre la cantidad de
cirugias practicadas en cada Institucion y la mortalidad sugiere la existencia de
otros factores que determinan los resultados en estos centros de alta
especialidad, y que requieren ser establecidos mediante investigaciones

multicéntricas.

El poder disponer de una base de datos para la cirugia de cardiopatias
congénitas practicada en México, tiene sustento en la necesidad de tener
informacion propia que sirva para evaluar los resultados obtenidos en cada
Institucién, a través del tiempo, asi como permitir comparar las diferentes
instituciones dedicadas al manejo de este tipo de pacientes. De acuerdo a esa
informacion se puede incidir en politicas institucionales y nacionales y permitir

una comparacion solida con Centros Hospitalarios Especializados extranjeros.

Con la informacion hasta el momento disponible, consideramos que ambos
sistemas de estratificacion de riesgo son herramientas indispensables y
esenciales para la evaluacion de los resultados quirdrgicos en las cardiopatias
congénitas y deben ser utilizadas en nuestras Instituciones, pero para
caracterizar mejor la complejidad de los pacientes que son atendidos en

nuestro medio y que incluyen diversos factores como la desnutricion, la



referencia tardia, por mencionar algunos de ellos, hacen necesario el utilizar
escalas como la de Aristételes que pueden permitir una evaluacion mas precisa

de la influencia de estos y otros factores en los resultados quirdrgicos.

Justificacion.

La cirugia cardiaca es uno de los mayores logros de la medicina porque ha
permitido corregir de manera oportuna y definitiva la mayoria de las
cardiopatias congénitas. Los sistemas de evaluacion desarrollados para
establecer el riesgo de muerte en los nifios que ingresan a la terapia intensiva
(PRIMS 11l 'y PIM 11) es la forma mas objetiva de evaluar su gravedad. Sin
embargo, por la elevada complejidad de las cardiopatias, producto del gran
namero de variantes, el bajo volumen de cada una de ellas y la gran cantidad
de procedimientos quirdrgicos terapéuticos, dichos sistemas de evaluacion no
son aplicables al nifio operado de corazon. EI método de RACHS-1 ha surgido
como respuesta a esta necesidad de evaluar el riesgo quirdrgico en este grupo
de pacientes con buenos resultados. Sin embargo, antes de su empleo
incondicional, es indispensable evaluar su utilidad en nuestra poblacién; no
existe ningun reporte en la literatura que lo haya evaluado en México. Los
resultados obtenidos nos permitiran decidir sobre el empleo del método o la
necesidad de buscar alternativas para evaluar el riesgo quirdrgico en nuestra

poblacion.

Pregunta de investigacion.
¢EI RACHS-1 es un método adecuado para evaluar el riesgo quirargico en los

nifios operados de corazon de nuestro medio?
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Objetivo general.
Evaluar la capacidad del método RACHS-1 para predecir la muerte anual y

global en los nifios operados de corazon.

Objetivos especificos.

1.- Comparar la probabilidad estimada anual de morir obtenida por el método
RACHS-1 vs la probabilidad observada en todos los nifios cardiopatas del
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez sometidos a correccion o

paliacion quirdrgica en los ultimos 3 afios

2.- Comparar la probabilidad estimada global de morir obtenida por el método
RACHS-1 vs la probabilidad observada en todos los nifios cardiopatas del
Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez sometidos a correccion o

paliacion quirdrgica en los ultimos 3 afios

Hipotesis

1.- EI método RACHS-1 predecira correctamente la mortalidad anual
encontrada en estos nifios operados.
2.- El método RACHS-1 predecira correctamente la mortalidad global

encontrada en estos nifios operados.
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Tipo de diseiio.
Estudio observacional, longitudinal, prolectivo, retrospectivo y descriptivo. Una

cohorte histérica.

Poblacién objetivo y elegible.
Pacientes pediatricos de ambos géneros con cardiopatia congénita sometidos
a intervencion quirdrgica en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez

entre enero del 2004 a diciembre del 2006.

Criterios de Inclusion:

Ambos géneros

Menores de 18 afos

Diagnostico de cardiopatia congénita

Sometido a un procedimiento quirdrgico correctivo o paliativo en el Instituto
Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez entre enero del 2004 a diciembre del

2006.

Criterios de exclusion:

Expedientes incompletos.

Técnicas de seleccion y/o asignacion de la muestra.

Por tratarse de una cohorte historica donde se van a revisar todos los
expedientes de los nifios cardidpatas operados, contaremos con la poblacion;
no trabajaremos con muestras, por lo que no se requiere de ninguna técnica de

seleccién o asignacion de la misma.

10
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Material y método.

De la libreta de quir6fano se obtendran todos los registros de los expedientes
de niflos con cardiopatia operados en el Instituto Nacional de Cardiologia
Ignacio Chavez de enero del 2004 a diciembre del 2006. Con los registros, se
buscaran sus expedientes respectivos en el archivo clinico del hospital. Se
eliminaran aquellos expedientes incompletos. En una hoja de recoleccion de
datos elaborada ex profeso para la captura de la informacion se anotaran las
variables clinicas y demograficas de interés para el estudio. Los datos
obtenidos seran vaciados a la hoja de la base de datos electronica elaborada

especificamente para el estudio.

Tamafio de la muestra.
Dado que se trabajara con toda la poblacion de los afios mencionados y no con
una muestra, no se requiere de un calculo para obtener un tamafio

determinado de elementos.

Anélisis estadistico.

Las variables categoéricas se resumiran con frecuencias y proporciones; las
numericas continuas con promedio y desviacion estandar cuando la distribucion
sea gaussiana o mediana con minimos y maximos en caso contrario.

Las comparaciones entre las variables numéricas de los pacientes vivos y
muertos se evaluaran con una prueba de T para muestras independientes o0 su
correspondiente prueba no parametrica (U de Mann-Whitney) , dependiendo
del tipo de distribucidn. Las variables categoricas entre aquellos grupos seran

evaluadas con una X2 de Pearson o prueba exacta de Fisler.

11
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La comparacion entre la probabilidad esperada de morir, por el método del
RACHS-1, contra la probabilidad observada anual y global, se realizara con
una ji-cuadrada de bondad de ajuste. La capacidad predictiva del método sera
evaluada con la construccion de curvas ROC. Se utilizard el paquete
estadistico SPSS version 13 para Windows y se considerara significativo un

valor de “p” menor de 0.05.

RESULTADOS.

Se evaluaron 923 pacientes en el periodo comprendido de enero del 2004 a
diciembre del 2006, de los cuales 116 pacientes fallecieron (mortalidad global
del 12.6%). El 50.6% correspondieron al sexo masculino sin existir una
diferencia entre vivos y muertos. La mediana de la edad fue de 24 meses, con
una maxima de 216 meses. Su peso promedio estuvo en 11.4 Kg, el mas bajo
en 1.2 y el mas alto de 105 Kg. La mediana de la estatura fue de 86 cm con
una minima de 40 y maxima de 188 cm. El indice de masa corporal estuvo
entre 7.1 y 33.1 con una mediana de 14.46. El tiempo de circulacion
extracorporea fue de 68 minutos con un minimo de 0 y maximo de 532 minutos.
Por su parte el tiempo de pinzamiento de aorta encontrado fue de de 32.5 con
un minimo de 0 y maxima de 369 minutos. La estancia en la terapia intensiva
fue de 4 dias oscilando entre 0 y 45 dias. Seiscientos veintinueve pacientes se
sometieron a circulacion extracorpérea. Los valores obtenidos en el grupo que
fallecid y los que no se muestran en la tabla 1. La edad, el peso, la estatura, el
tiempo de circulacion extracorpérea y el tiempo de pinzamiento aortico fueron

estadisticamente diferentes entre ambos grupos. El grupo de pacientes

12
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fallecidos tuvo una menor edad, estatura y un mayor tiempo de circulacion

extracorpodrea, pinzamiento de aorta y estancia en la terapia.

Al hacer el analisis de cada afio, el periodo correspondiente al 2004, mostré un
total de 259 cirugias realizadas con una incidencia de 14.4% de defunciones, el
género masculino continu6é predominando (52.3%), la edad fue de 36 meses,
con un minimo de 0.5 y un maximo de 204, por su parte el peso oscil6 entre 1.8
y 79 kilogramos, la estatura fue de 87 cm, con un minimo de 43 y un maximo
de 168 cm. Asimismo el indice de masa corporal fue de 14.77 con un minimo
de 7.8 y maximo de 30.9 kg/m?. Por su parte el tiempo de bomba tuvo una
duracion de 65.5 minutos con un maximo de 362 y el pinzamiento de aorta de
33 minutos con un maximo de 234. El tiempo de estancia maxima en la terapia
intensiva fue de 34 dias con una mediana de 4. Los resultados de estas
variables entre el grupo de vivos y muertos se observan en la tabla 2. Solo el
tiempo de circulacion extracorporea fue significativamente mayor en el grupo
de fallecidos (p = 0.04), asi como también los dias de estancia en la terapia (p

= 0.000).

En el afio 2005 se intervinieron 303 pacientes con 35 defunciones (11.5%). Las
caracteristicas clinicas y demograficas se pueden ver en la tabla 3, no
encontrando diferencias significativas entre los dos grupos.

Por ultimo en el periodo correspondiente al afio 2006 se intervinieron 341
pacientes encontrando 49 defunciones (14.3%) El género masculino se
presento en 52.5% de los pacientes no existiendo diferencia estadistica de esta

variable entre los dos grupos. La mediana de la edad fue de 36 meses. Con

13
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una mediana de 6 meses en los finados y 36 meses para los vivos (p = 0.000).
El peso, estatura e indice de masa corporal presentaron diferencias no debidas
al azar. El tiempo de bomba y estancia en la terapia fueron estadisticamente

diferentes entre ambos grupos.

La mortalidad anual correspondiente al 2004 fue de 14.4%, 11.5% para 2005 y
14.3% para el 2006. La mortalidad global de este periodo fue de 12.6%. Ver

grafico 1.

Evaluacion de la capacidad predictiva del RACHS-1.

De los 923 pacientes estudiados durante el periodo 2004- 2006 solo 915
pudieron ser clasificados de acuerdo al método RACHS-1 de los cuales 157
correspondieron al riesgo 1, 357 al riesgo 2 , 363 al riesgo 3 y 36 casos se les
clasific6 con un riesgo 4, no se presentaron casos con riesgo 5, y solo 2 con
riesgo 6. De los 157 pacientes riesgo 1, se presentaron 8 defunciones (5.1%),
en el riesgo 2 hubo 38 defunciones con una mortalidad del 10.6%. El riesgo 3
se presento en 363 pacientes con 17.6% de muerte (64 casos). El riesgo 4 tuvo
solo 8.3% de muerte, de 36 pacientes catalogados asi. Solo 2 pacientes se
clasificaron con riesgo 6 con una muerte (50%). No hubo ningan caso con

riesgo 5. Ver tabla 5.

Durante el periodo 2004 se clasificaron solo 277 pacientes de 279 en total, 52
pacientes correspondieron al riesgo 1, con un 3.8% de mortalidad. A 100
enfermos se les establecio el riesgo 2 con una mortalidad del 2%. Para el

riesgo 3 hubo 111 enfermos con 14.4% de muertes. Solo 14 pacientes tuvieron

14
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un riesgo 4, con una mortalidad asociada de 14.3%. No se presentaron casos

de riesgo 5 ni 6. Ver tabla 6.

En el afio 2005 se clasificaron de acuerdo al método del RACHS, 302 de 303
pacientes. En el riesgo 1 se registraron 57 casos con una mortalidad de 1.8% al
riesgo 2 correspondieron 118 enfermos con una mortalidad de 7.6%, el riesgo 3
tuvo 119 pacientes con una mortalidad del 21%. Ocho enfermos tuvieron un
riesgo 4 sin ninguna muerte. Tampoco hubo pacientes con riego 5 6 6. Ver

tabla 7.

En el dltimo periodo estudiado 2006, 336 de 341 se clasificaron de acuerdo al
meétodo de riesgo ajustado. Cuarenta y ocho tuvieron un riesgo 1 con una
mortalidad del 10.4%. Para el riesgo 2 correspondieron 139 pacientes para una
mortalidad del 12.2%. EIl riesgo 3 se presentd en 133 enfermos con una
mortalidad del 17.3%, el riesgo 4 se le otorgd a 14 pacientes con una sola
defuncion (7.1%). Hubo 2 casos con riesgo 6 con una mortalidad del 50%. En

este periodo tampoco hubo pacientes con riesgo 5. Ver tabla 8.

Al comparar la mortalidad global esperada por el método RACHS- 1 para cada
uno de sus niveles de riesgo, se encontré una diferencia estadisticamente
significativa (p : 0.000) entre dichos valores esperados y los observados. Ver
grafica 2. Lo mismo sucedié cuando se compard la probabilidad observada
contra la esperada de acuerdo al método de RACHS-1, para cada uno de los

afos correspondientes al 2004,2005 y el 2006. Ver grafica 3.
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La capacidad predictiva del método RACHS-1 se puede observar en la tabla
namero 9. En ella se observa el area bajo la curva obtenida para cada uno de
los afios. Respecto al afio 2004, su area no fue estadisticamente significativa (p
= 0.106) con una sensibilidad del 56.3% y especificidad del 56%. EI 2005 tuvo
un area bajo la curva de 0.694, una p de 0.000, sensibilidad del 63.5% y una,
especificidad del 61.8%. En el afio siguiente el area bajo la curva fue de 0.551
con un valor de p asociado de 0.26, sensibilidad del 53.2% y especificidad del
56.7%. La evaluacion global del periodo 2004 al 2006 tuvo un area bajo la
curva de 0.606, un valor de p = 0.000, sensibilidad de 60.2% y especificidad de

58.2%. Ver tabla #9.

DISCUSION.

Debido a la gran cantidad de defectos cardiacos congeénitos y mas de 100 tipos
diferentes de procedimientos quirdrgicos correctivos y/o paliativos, la
evaluacion de sus resultados individuales es un gran problema para cada
hospital y entre las diferentes instituciones que manejan a este grupo de
enfermos. La evaluacion de la calidad de los servicios de atencion a la salud es
un nuevo capitulo de la medicina moderna surgida de la mayor demanda de
pacientes, por un lado y, por el otro, los recursos econdmicos cada vez mas
limitados a las instituciones. En las ultimas décadas se han desarrollado
sistemas enfocados a estimar de una manera objetiva la eficiencia y la calidad

de los servicios médicos otorgados por los hospitales. *

La evaluacion de la calidad de los cuidados es particularmente necesaria en la

cirugia de las cardiopatias congénitas, donde los resultados desfavorables son
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frecuentes debido a la severidad de la patologia por el manejo de
aproximadamente 200 diagndsticos cardiolégicos y mas de 150 procedimientos

quirtrgicos. *®

La medicidén y la comparacion de la calidad dependen de cinco herramientas; a
saber:

a) Lenguaje comin para la poblacién estudiada (nomenclatura)*

b) Registro simplificado de los datos en una base electrénica®®

c) Verificacién de la autenticidad de los datos®

d) Una herramienta, indice o escala que permita la comparacion *

e) Confirmacion estadistica del indice (validacion)

En la actualidad se dispone de una nomenclatura para las diversas cirugias
cardiovasculares®. Diferentes herramientas de riesgo ajustado han sido
empleadas para predecir la probabilidad de morir en la terapia intensiva
pediatrica (PRIMS IIl). Este sistema es un indice de severidad que mide la
probabilidad de morir. Se apoya en la hipotesis que la inestabilidad fisiologica
refleja el riesgo de morir. Ha sido ampliamente usado en las unidades de
terapia intensiva pediatrica con buenos resultados. Sin embargo, la capacidad
para predecir la muerte en el nifio operado de corazén ha quedado en duda.
Esto llevo al surgimiento de un nuevo método elaborado por un consenso de
expertos cirujanos americanos llamado RACHS-1. El cual estratifica el riesgo
en 6 niveles. El primero con la mas baja tasa de mortalidad y el mas alto con la

tasa mayor.
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La mortalidad global en nuestro paciente fue del 12.6%, mayor a lo publicado
por otro autores (5 a 6%). La principal diferencia puede ser explicada por
varios factores como pueden ser: la altura sobre el nivel del mar, la mayor
incidencia de hipertension arterial pulmonar, desnutricion y un traslado tardio a
esta institucion. En los tres afios estudiados sufrié un ligero descenso en el

2005 para luego incrementarse nuevamente al afio siguiente.

Al realizar la evaluacion global del sistema RACHS-1 por cada una de sus
categorias (6), no se presentd ningun paciente con riesgo V durante los 3 afios
estudiados y solo dos casos de riesgo VI en el dltimo afilo. Para evaluar la
prediccién dada por el modelo, la X* de bondad y ajuste nos indicé que las
proporciones son diferentes entre la probabilidad estimada de morir y la
observada en el estudio (p = 0.000). Para el nivel | se esperaba una mortalidad
< 1.0 % y se obtuvo una del 5.5%. Para el nivel 2 se esperaba una mortalidad
del 3.8% obteniéndose una del 11.2%; para el grupo con riesgo-3 se esperaba
una mortalidad del 8.5% y se obtuvo una del 20%; en el riesgo IV sucedi6 lo
contrario, la mortalidad esperada era del 19.4% y la observada fue del 14.9%;
por ultimo, la probabilidad esperada para el grupo con riesgo-6 era del 47.7%
observada fue del 81.9%. Este comportamiento global de los tres afios se
observO en cada uno de los tres afos estudiados. Estos resultados
discordantes han sido observados por otros autores (Mildh L y cols).® En la

Figura #1, podemos ver ilustrado este comportamiento.

La evaluacion de su capacidad para discriminar adecuadamente a los vivos de

los muertos se llevd acabo con las curvas ROC, las cuales muestran una mala
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capacidad predictiva global con un area baja la curva de 55 a 65%. Y, aunque
esta area es suficiente para rechazar la hipétesis nula su sensibilidad y
especificidad son muy bajas. Solo el area bajo del afio 2005 alcanzé una
sensibilidad del 73% con especificidad del 61.8%. Asi, aunque el método
RACHS-1 logré discriminar entre los vivos y los muertos, su capacidad es
pobre. Estos resultados coinciden con el estudio de Pettila V en el cual también
tuvieron una capacidad predictiva apenas aceptable con un area bajo la curva
entre 60 y 78%. Una explicacion de esta discrepancia es, como ya se dijo,
diferencias del estado nutricional, traslados tardios, altura sobre el nivel del
mar, pero también limitaciones del método, como son: no haber tenido ningun
paciente con riesgo 5 durante tres afos; solo tres pacientes con riesgo 6 en el
mismo periodo de tiempo y el hecho de no haber podido clasificar al 4% de los

pacientes operados por no estar incluidos dentro de la clasificacion.

Por tal motivo, antes de emplear una herramienta nueva en una poblacion
diferente es indispensable la validacion de la misma. En nuestra poblacion, con
los resultados obtenidos, el empleo del RACHS-1, no tuvo una capacidad
predictiva adecuada para discriminar entre los pacientes vivos y las
defunciones. Lo que nos obliga a buscar un método alternativo, como por
ejemplo, la escala de Aristoteles disefiada por un consenso de expertos
cirujanos y cardiologos pediatras europeos, previa validacion de la misma. En
caso de que el método mencionado tampoco fuera util, modificaciones a cada
uno de ellos o la creacién de uno nuevo seria indispensable para evaluar el

riesgo de muerte en nuestros pacientes.
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Conclusiones.

1. La mortalidad anual y global de los nifios sometidos a cirugia cardiaca
congénita del INC del 2004 al 2006 fue significativamente diferente a la
predicha por el método de RACHS-1.

2. La capacidad predictiva del método evaluado fue regular, con
sensibilidad y especificidad muy bajas.

3. Un mayor numero de paciente deberan ser evaluados para confirmar
estas observaciones. Se tiene planeado evaluar el método en los ultimos
10 a 12 afios.

4. Si el comportamiento obtenido en este periodo 2004 — 2006, se
mantiene en los 10 a 12 afios que se desea completar el estudio, la
busqueda de nuevas herramientas o modificaciones al método estudiado
seran necesarias para poder contar con un indice que nos permita

evaluar el riesgo de morir en nuestros pacientes tratados en el INC.
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Apéndice |

RIESGO QUIRURGICO POR PROCEDIMIENTO (RACHS-1)

RIESGO 1

Cierre de CIA

Cierre de PCA > 30 dias

Reparacién de coartacion aértica > 30 dias
Cirugia de conexion parcial de venas pulmonares

RIESGO 2

Valvulotomia o valvuloplastia aértica > 30 dias
Reseccion de estenosis subadrtica
Valvulotomia o valvuloplastia pulmonar
Reemplazo valvular pulmonar

Infundibulectomia ventricular derecha
Ampliaciéon tracto salida pulmonar

Reparacién de fistula de arteria coronaria
Reparacién de CIV

Reparaciéon de CIAy CIV

Reparacion de CIA ostium primun

Cierre de CIV y valvulotomia pulmonar o reseccion infundibular
Cierre de CIV y retiro de bandaje de la pulmonar
Reparacion total de tetralogia de Fallot
Reparacion total de venas pulmonares > 30 dias
Derivacién cavopulmonar bidireccional

Cirugia de anillo vascular

Reparacién de ventana aorto-pulmonar
Reparacién de coartacion aértica < 30 dias
Reparacién de estenosis de arteria pulmonar
Reparacién de corto-circuito de VI a AD

RIESGO 3

Reemplazo de valvula adrtica

Procedimiento de Ross

Parche al tracto de salida del VI

Ventriculomiotomia

Aortoplastia

Valvulotomia o valvuloplastia mitral

Reemplazo de vélvula mitral

Valvulotomia o valvuloplastia tricuspidea

Reemplazo de valvula tricuspidea

Reposicion de valvula tricuspidea para Ebstein > 30 dias
Reimplante de arteria coronaria anémala

Reparacioén de arteria coronaria anémala con tunel intrapulmonar (Takeuchi)
Conducto de VD — arteria pulmonar

Conducto de VI — arteria pulmonar

Reparacién de DVSVD con o sin reparacién de obstruccién del VD
Derivacién cavo-pulmonar total (Fontan)

Reparacién de canal A-V con o sin reemplazo valvular

Bandaje de arteria pulmonar

Reparacion de tetralogia de Fallot con atresia pulmonar
Reparacién de Cor-triatriatum
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Fistula sistémico-pulmonar

Cirugia Switch atrial (Senning)

Cirugia Switch arterial (Jatene)
Reimplantaciéon de arteria pulmonar anémala
Anuloplastia

Reparacién de coartacion aértica y CIV
Reseccion de tumor intracardiaco

RIESGO 4

Valvulotomia o valvuloplastia adrtica < 30 dias

Procedimiento de Konno

Reparacién de anomalia compleja (ventriculo Gnico) por defecto septal ventricular amplio
Reparacién de conexién total de venas pulmonares < 30 dias
Reparacién de TGA, CIV y estenosis pulmonar (Rastelli)

Cirugia Switch atrial con cierre de CIV

Cirugia Switch atrial con reparaciéon de estenosis subpulmonar

Cirugia Switch arterial con reseccion de bandaje de la pulmonar

Cirugia Switch arterial con cierre de CIV

Cirugia Switch con reparacién de estenosis subpulmonar

Reparacién de tronco arterioso comun

Reparacion de interrupcion o hipoplasia de arco aértico sin cierre de CIV
Reparacion de interrupcion o hipoplasia de arco aértico con cierre de CIV
Injerto de arco transverso

Unifocalizacién para tetralogia de Fallot o atresia pulmonar

Doble switch

RIESGO 5

Reparacioén de valvula tricuspidea para neonato con Ebstein < 30 dias
Reparacion de tronco arterioso con interrupcion del arco adrtico

RIESGO 6

Estadio 1 para ventriculo izquierdo hipoplasico (Cirugia de Norwood)
Estadio 1 para sindrome de ventriculo izquierdo procedimiento de Damus-Kaye-Stansel

CIV: Comunicacién interventricular; CIA: Comunicacion interatrial; PCA: Persistencia del conducto arterioso;
VI: Ventriculo izquierdo; VD: Ventriculo derecho; AD: Atrio derecho; TGA: Transposicion de grandes arterias;
DCSVD: Doble camara de salida del ventriculo derecho; Canal AV: Canal atrioventricular
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APENDICE 1.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS RACHS-1

Folio # 1 Folio # 2

Registro Afo de la cirugia

Nombre:

Sexo (1= masc; 2 = fem) Edad (meses)
Peso (kg) Estatura (cm)

IMC (Kg/m?) Defuncion (0= no; 1= si)
Sitio de la defuncion (1= quirdfano; 2= UTI; 3= 6to piso)
Causa:

Dx:

Cirugia realizada:

RACHS-1 Bomba (1=SI; 2= NO)

Tiempo CEC (min)  Tiempo isquemia (min)
Tiempo paro (min) Tiempo UTI (dias)

Tiempo 6to (pregx) (dias) Tiempo 6to (postgx) _ (dias)
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TABLA 1. Caraxteristicas demograficas del periodo 2004 al 2006

UTI unidad terapia intensiva.

Variables Total Vivos Muertos ‘valor de p
n (%) 923(100%) 807(87.4) 116(12.6)
Fem/ masc
(%Fem) 456/467 (49.4) 414/393 (48.7) 53/63 (54.3) 0.276*
Edad (meses) 24 {0 - 216}* 36 {0.2 - 216}* 9{0-192} 0.000%***
Peso (kg) 11.4{1.2 -105}* 12 (1.2-105)* 6.1{1.2 - 54} 0.000%**
Estatura (cm) 86 {40- 188}* 90{40 - 188}* 64 { 40 - 163}* 0.000%**
IMC (kg/m?2) 14.46 {7.1 - 33.1}* 14.48 {7.1 - 33.1}* 14.03 {7.5 - 20.9}* 0.054#=*=*
CEC (min) 68 {0 - 532}* 65 {0 - 381}* 106 {0 - 532}* 0.000%***
Pao (min) 32.5{0 - 369}* 31{0- 334} 53.5 {0 - 369}* 0.015%**
UTI (dias) 4{0 - 45} 4 {0 -45}* 2{0- 38} 0.000***
Empleo CEC (%) 629(100) 554(88.1) 75 (11.9) 0.395**
*Mediana (min, max). **X2 Pearson.*** U de Mann-Whitney
IMC: indice masa corporal. CEC:Tiempo circulacion extracorpérea. Pao: pinzamiento adrtico.

TABLA 2. Caracteristicas demogréficas periodo 2004

UTI unidad terapia intensiva.

Variables Total Vivos Muertos ‘valor de p
n (%) 279(100%) 248(88.5) 32(14.4)
Fem/ masc
(%Fem) 133/46 (47.7) 118/129 (47.8) 15/17 (46.9) 0.924
Edad (meses) 36(0.5 - 204} 36 {0.5 - 204}* 12 {0.5-192}* 0.157
Peso (kg) 11{1.8-79}* 12 (1.8-79)* 6.65{2.1 -48.5}* 0.84
Estatura (cm) 87 {43- 168}* 90{43 - 168}* 67.5{47 - 159} 0.080
IMC (kg/m?) 14.67 {7.8-30.9} | 14.71{7.8-30.9} | 14.4{8.4-19.7}* 0.431
CEC (min) 65.5 {0 - 362}* 61 {0 - 268}* 115 {0 - 362}* 0.004
Pao (min) 33{0-234}* 31{0 - 155}* 53 {0 - 234}* 0.046
UTI (dias) 4{0 - 34} 4 {1 -34}* 1{0- 29} 0.000
Empleo CEC (%) 188 (100) 166(88.3) 22(11.7) 0.861
*Mediana (min, max). **X2 Pearson.*** U de Mann-Whitney
IMC: indice masa corporal. CEC:Tiempo circulacion extracorpérea. Pao: pinzamiento aértico..
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TABLA 3. Caracteristicas demogréficas periodo 2005

Variables Total Vivos Muertos valor de p
n (%) 303(100%) 268(88.4 ) 35(11.5)
Fem/ masc
(%Fem) 161/142(53.1) 140/128 (52.2) 21/14 (60) 0.387
Edad (meses) 24{0.2 - 216}* 24.4{0.4 -216}* 18 {0.2 - 192}* 0.052
Peso (kg) 11 {2.2 -105}* 11.5 (2.2-105)* 9.6 {2.4 - 54} 0.082
Estatura (cm) 84 {48- 188}* 85{49 - 188}* 80{48 - 163}* 0.033
IMC (kg/m?2) 14.41{8.1-33.1}* | 14.34{8.1 - 33.1} | 14.72{9.6 - 20.9}* 0.829
CEC (min) 72 {0 - 532}* 71{0- 381} 108.5 {0 - 532}* 0.041
Pao (min) 35 {0 - 369}* 37 {0 - 334} 53.5 {0 - 369}* 0.288
UTI (dias) 4 {0 - 45} 4 {0 -45}* 3{0- 25} 0.056
Empleo CEC 214(100) 190( 88.8) 24(11.2) 0.766
*Mediana (min, max). **X2 Pearson.*** U de Mann-Whitney
IMC: indice masa corporal. CEC: Tiempo circulacion extracorpérea. Pao pinzamiento adrtico..

UTI unidad terapia intensiva.

TABLA 4. Caracteristicas demogréaficas periodo 2006 \

Variables Total Vivos Muertos valor de p
n (%) 341(100%) 292(85.5) 49(14.3 )
Fem/ masc
(%Fem) 162/179)47.5) 135/157 (46.2) 27/22 (16.7) 0.25
Edad (meses) 36 {0 - 204}* 36 {0.2 - 204}* 6{0-156}* 0.000
Peso (kg) 11.6 {1.2 -74}* 12.8 (1.2-74)* 5{1.2-39.5}* 0.000
Estatura (cm) 90 {40- 165}* 92{40 - 175}* 61 { 40 - 156}* 0.000
IMC 14.23(7.1-26.5) 14.42 (7.1-26.5) 13.2 (7.5-20.4) 0.020
CEC (min) 65 {0 - 321} 63 {0 -269}* 93{0- 321} 0.071
Pao 30 {0 - 245} 29 {0 - 206}* 53.5 {0 - 245}* 0.201
UTI 3{0- 42} 3{1-42} 2{0 - 38}* 0.001
Empleo CEC 227(100) 198(87.2) 29(12.8) 0.236
*Mediana (min, max). **X2 Pearson.*** U de Mann-Whitney
IMC: indice masa corporal. CEC: Tiempo circulacion extracorpérea. Pao: pinzamiento adrtico..

UTI unidad terapia intensiva.

TABLA 5. RACHS durante el periodo 2004 al 2006

Defuncién
Riesgo Ajustado Sl NO Sub total

RACHS-1 n (%) 8 (5.1) 149 (94.9) 157
RACHS-2 n (%) 38 (10.6) 319 (89.4) 357
RACHS-3 n (%) 64 (17.6) 299 (82.4) 363
RACHS-4 n (%) 3(8.3) 33(91.7) 36
RACHS-5 n (%) 0 (0) 0 (0) 0
RACHS-6 n (%) 1(50) 1 (50) 2
Total n (%) 114 (12.5) 801 (87.5) 915
RACHS= Risk Adjustment Surgery For Congenital Heart Disease.
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TABLA 6. RACHS durante el periodo 2004

Defuncion

Riesgo Ajustado Sl NO Sub total
RACHS-1 n (%) 2(3.8) 50 (96.2) 52
RACHS-2 n (%) 12 (12.0) 88 (88.6) 100
RACHS-3 n (%) 16 (14.4) 95 (85.6) 111
RACHS-4 n (%) 2(14.3) 12 (85.7) 14
RACHS-5 n (%) 0(0) 0 (0) 0
RACHS-6 n (%) 0(0) 0(0) 0
Total n (%) 32 (11.6) 245 (88.4) 277

RACHS= Risk Adjustment Surgery For Congenital Heart Disease.

TABLA 7. RACHS durante el periodo 2005

Defuncioén

Sub total

Riesgo Ajustado Sl NO
RACHS-1 n (%) 1(1.8) 56 (98.2) 57
RACHS-2 n (%) 9 (7.6) 109 (92.4) 118
RACHS-3 n (%) 25 (21.0) 94 (79.0) 119
RACHS-4 n (%) 0 (0) 8 (100) 8
RACHS-5 n (%) 0 (0) 0 (0) 0
RACHS-6 n (%) 0 0 0
Total n (%) 35 (11.6) 267 (88.4) 302

RACHS= Risk Adjustment Surgery For Congenital Heart Disease.

TABLA 8. RACHS durante el periodo 2006

Defuncién
Riesgo Ajustado Sl NO Sub total
RACHS-1 n (%) 5(10.4) 43(89.6) 48
RACHS-2 n (%) 17 (12.2) 122 (87.8) 139
RACHS-3 n (%) 23 (17.3) 110 (82.7) 133
RACHS-4 n (%) 1(7.1) 13 (92.9) 14
RACHS-5 n (%) 0 (0) 0 (0) 0
RACHS-6 n (%) 1(50.0) 1(50) 2
Total n (%) 47 (14.0) 289 (86) 336

RACHS= Risk Adjustment Surgery For Congenital Heart Disease.
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TABLA 9.

Evaluacion Capacidad Predictiva RACHS -1
Anélisis Curvas ROC

30

Area IC 95% P Sensibilidad Especificidad
2004 0.588 (0.491 - 0.685) 0.106 56.30% 56.00%
2005 0.694 (0.617 - 0.772) 0.000 73.50% 61.80%
2006 0.551 (0.464 - 0.638) 0.260 53.20% 56.70%
2004-2005 0.606 (0.554 - 0.657) 0.000 60.20% 58.20%

RACHS= Risk Adjustment Surgery for Congenital Heart Disease
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FIGURA # 2

Mortalidad del 2004 al 2006
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FIGURA #3.
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