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RESUMEN

Titulo: Validacion de un sistema de estratificacion de riesgo quirurgico para
cirugia valvular: Escala VMCP. Antecedentes: Los modelos de estimacion de
riesgo de morbimortalidad son utilizados con el objeto de: controlar la calidad
quirdrgica e institucional y para estimar el riesgo de muerte por causas
especificas. Se ha sugerido el empleo de un score para la estratificaciéon de
riesgo quirurgico en cirugia valvular: la escala VMCP, por lo que conminaremos
a una evaluacion del desempefo en nuestra poblacién para su adecuada
aplicacion. Objetivo: Validar la escala de riesgo quirurgico para cirugia valvular:
Escala VMCP en nuestra unidad hospitalaria. Material y métodos: Se realizé un
estudio de cohortes prospectivo, en el que se incluyeron 239 pacientes
sometidos a cirugia de reemplazo valvular a los que se les estimd el riesgo
mediante la escala VMCP. La muestra se dividié en dos grupos de acuerdo a un
valor de corte de 8 puntos, y se comparo la morbimortalidad postoperatoria a 30
dias entre ambos mediante la prueba de Chi cuadrada. La capacidad de
discriminacion se analizé mediante el calculo del area bajo la curva ROC. Un
valor de p<0.05 fue considerado significativo. Resultados: La mediana de VMCP
fue de 8 puntos (5-14), su estratificacion mostré: 40.6% de pacientes sin riesgo
y 59.4% con riesgo. La evaluacién del componente de calibracion mostré que la
escala no se ajusta a nuestra muestra (Coeficiente Alfa de Cronbach 0.59). La
evaluacion del componente de discriminacion mostré que no puede distinguir la
poblacién con riesgo de mortalidad (0.630) y/o morbilidad (0.655). Conclusion:
No es valido el uso del sistema de estratificacién de riesgo quirurgico para cirugia
valvular, la escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria.

Palabras clave: Riesgo quirurgico, cirugia cardiaca, valvulopatia.



ABSTRACT

Title: Validation of a system of stratification of surgical risk for valve surgery:
Scale VMCP. Background: risk estimation models of morbidity and mortality are
used in order to: control the surgical and institutional quality and to estimate the
risk of death from specific causes. It has been suggested the use of a score for
stratification of surgical risk in heart valve surgery: the VMCP scale, so we require
a performance evaluation in our population for proper application. Objective: To
validate the scale of surgical risk for valve surgery: Scale VMCP in our hospital
unit. Material and Methods: A prospective cohort study was conducted in which
239 patients undergoing valve replacement surgery that were risk estimated by
VMCP scale included. The sample was divided into two groups according to a
cutoff of 8 points, and postoperative morbidity and mortality at 30 days between
the two was compared by Chi square test. Discrimination ability was analyzed by
calculating the area under the ROC curve. A value of p <0.05 was considered
significant. Results: The median was 8 points VMCP, stratification showed:
40.6% of patients without risk and 59.4% at risk. The evaluation component
calibration showed that the scale did not fit our sample (Cronbach's alpha
coefficient = 0.59). The assessment showed that discrimination component can
not distinguish the population at risk of mortality (0.630) and morbidity (0.655).
Conclusion: VMCP scale is not a valid surgical risk stratification system in our
hospital unit.

Keywords: Surgical risk, cardiac surgery, heart valve disease.



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Las guias de practica clinica de la American Heart Association/American College
of Cardiology consideran razonable el uso de modelos de estimacién de riesgo
de morbimortalidad hospitalaria en la cirugia con dos objetivos: controlar la
calidad quirurgica e institucional y para estimar el riesgo de muerte por causas
especificas para el paciente particular. ' Sin embargo, el hablar de riesgo no es
tarea facil para el cirujano cardiotoracico, ya que son muchos y muy variados los
factores que intervienen para que en el quiréfano se dé un resultado funesto. Por
otra parte, al paciente o a sus familiares, poco le satisfacen las estadisticas que
pudiéramos manifestarles con respecto a la posibilidad de que se presente una
desgracia, ya que estas adversidades se refieren a generalidades o datos
descriptivos, y nunca a un paciente en particular. Asi se ha planteado que el
riesgo perioperatorio podria interpretarse como la interseccién entre dos
componentes fundamentales: el estado fisico del paciente y la agresion de la
intervencion quirtrgica planificada. 2 Tan dificil es el problema, que se han
elaborado diversos instrumentos para evaluar el efecto de la comorbilidad en la
supervivencia del paciente, 2 en un intento por resolver dicha problematica, sin
que hasta la fecha se haya resuelto del todo.

Asi, hemos considerado que la escala de estratificacion de riesgo quirurgico para
cirugia valvular VMCP, podria redituar en un intento por resolver parte de dicha
problematica, asi conminaremos una evaluacion del desempefio en nuestra
poblacion para su adecuada aplicacidn, ya que es bien sabido que cuando un
score de riesgo es probado en una poblacion distinta a la cual fue creado, no

siempre resulta de utilidad. 4



Escala VMCP
Es una puntuacion simplificada, basado en cuatro parametros fundamentales
para caracterizar la enfermedad valvular:

e V [lesion valvular],

¢ M [funcién miocardical,

e C [enfermedad arterial coronaria] y

e P [presion de la arteria pulmonar]
Los cuales se clasifican en cuatro categorias, y la suma de la puntuacién de los
cuatro parametros del indice compone el score [Tabla 1].
Se ha utilizado para identificar a pacientes con enfermedad preoperatoria de
mayor severidad como para la correlacion con mortalidad y morbilidad
postoperatorias en cirugia valvular. 4
Valvula o proétesis (V)
Toma por base la historia, el examen clinico (presencia de sintomas y
auscultacién cardiaca) y el diagndéstico ecocardiografico (lesidén valvular unica o
multiple). Para la definicion de lesién valvular discreta, moderada y severa, se
utilizaron los criterios descritos en las directrices de enfermedad valvular de
American Heart Association/American College of Cardiology. ® Asi, se toma en
consideracion, por ejemplo, la estenosis mitral discreta si el area valvular esta
mayor que 1,5 cm?. En V4, se consideran, también, lesiones de grado discreto,
s6lo en el caso de acometimiento multivalvular y el paciente se muestre
sintomatico. En cuanto a la presencia de sintomas, se toman en cuenta desde
disnea (clase funcional | a IV) hasta angina y sefales de bajo gasto cardiaco,
como sincope. Las lesiones valvulares representan un predictor importante de

morbimortalidad posoperatoria, los pacientes con estenosis adrtica presentan 14
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veces mas riesgo de mortalidad posoperatoria, que aquellos pacientes sin
estenosis. © El prolapso de la valvula mitral incrementa el riesgo de endocarditis
infecciosa, episodios de isquemia cerebral transitorios, y arritmias atriales, de la

union y ventriculares perioperatorias. 7

Escala VMCP
Parametros
Puntos
Vv M C P
Lesién valvular | Fraccion de Arterias PSAP < 30
discreta / eyeccion > coronarias mmHg
moderada 60% normales o
1 paciente sin
anigio-
coronariografia
Lesion valvular | Fraccién de Obstruccion PSAP entre
grave eyeccion entre | coronaria hasta | 30 y 60 mmHg
2 asintomatica el 60% vy el el 60%
50%
Lesién Fraccion de Obstruccion PSAP entre
univalvular eyeccion entre | coronaria critica 60y 100
3 sintomatica el 50% vy el uniarterial mmHg
30%
Lesion Fraccion de Obstruccion PSAP > 100
4 sintomatica eyeccion coronaria critica mmHg
multivalvular <30% multiarterial
V: Valvula o protesis, M: Miocardio, C: Arteria coronaria, P: Presién sistélica
de arteria pulmonar (a partir de la ecocardiografia), FEVI: Fraccion de eyeccion
de ventriculo izquierdo, PSAP: Presion sistélica de la arteria pulmonar.

Miocardio (M)

Utiliza la funciéon miocardica, evaluada por medio de la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo, cuantificada en el ecocardiograma con el método de
Teichholz. La disfuncién ventricular izquierda es un factor de riesgo mayor para

11



morbilidad perioperatoria. La fraccibn de eyeccidn ventricular izquierda
disminuida, bajo gasto cardiaco, aumento en la presion diastdlica final del
ventriculo izquierdo, y anormalidades en la cinesis de la pared cardiaca por
ecocardiografia, son indicadores muy sensibles de disfuncién ventricular
izquierda. & °

Arteria coronaria (C)

Analiza la circulacion coronaria basada en la angiografia coronaria. En analisis
multivariados, en los que se incluyeron todos los factores clasicos relacionados
con la morbimortalidad perioperatoria (lesiones coronarias, gradiente medio,
infarto agudo de miocardio), la presencia de lesiones coronarias (OR = 2,09; IC
del 95%, 1,261-51; p = 0,027) fue un predictor de mortalidad en el postoperatorio
inmediato. 1°

Presién sistélica de arteria pulmonar (P)

Utiliza la presion arterial pulmonar como parametro para evaluar la presencia y
el grado de hipertensiéon pulmonar. Dichos factores se evaluan de modo indirecto
mediante la presion sistdlica del ventriculo derecho, la que se cuantifica por
medio del ecocardiograma, mediante la regurgitacion tricuspidea. 4

Los cirujanos cardiotoracicos estamos acostumbrados al manejo de diversos
modelos de ajuste por riesgo (scores) para predecir la morbimortalidad de la
cirugia y que nos ayuden a establecer un plan de manejo, ademas de que son
imprescindibles para evaluar la calidad de los resultados y comparar grupos
quirurgicos distintos. Sin embargo, todas las escalas disponibles en nuestro
arsenal, han sido creadas en una poblacion distinta a la nuestra. Asi
consideramos de gran importancia valorar parametros de riesgo en nuestra

poblacion.
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Para la aplicacion adecuada de dicha escala de prediccién se requiere de la
validacion externa, o sea, la evaluacion del desempeio del modelo en la
poblacion en la que se pretende aplicar. A su vez, este desempefio se basa en
la bondad de ajuste y en el poder de discriminacion del método, segun el riesgo
de ocurrencia del evento. De ser validada se facilitarian muchos aspectos; desde
la creacion de guias de manejo en pacientes de riesgo, hasta la informacién legal
con datos de connacionales, que en mucho nos ayudaria en los casos de
demandas médico legales.

Ademas de contar con una escala sencilla, que engloba parametros clinicos de
facil medicion, que no se prestan a confusion y que incidan en el prondstico
posquirurgico de nuestros pacientes y que nos brinden un apoyo juridico para el
desahogo de las demandas.

Con estas premisas pretendimos validar un sistema de estratificaciéon de riesgo
quirurgico para predecir morbimortalidad postoperatorias en cirugia valvular, la

Escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria.
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JUSTIFICACION

Los cirujanos cardiotoracicos estamos acostumbrados al manejo de diversos
modelos de ajuste por riesgo (scores) para predecir la morbimortalidad de la
cirugia y que nos ayuden a establecer un plan de manejo, ademas de que son
imprescindibles para evaluar la calidad de los resultados y comparar grupos
quirurgicos distintos. Sin embargo, todas las escalas disponibles en nuestro
arsenal, han sido creadas en una poblacion distinta a la nuestra. Asi
consideramos de gran importancia valorar parametros de riesgo en nuestra
poblacion.

Para la aplicacion adecuada de dicha escala de prediccion se requiere de la
validacion externa, o sea, la evaluacion del desempefo del modelo en la
poblacion en la que se pretende aplicar. A su vez, este desempefio se basa en
la bondad de ajuste y en el poder de discriminacién del método, segun el riesgo
de ocurrencia del evento. De ser validada se facilitarian muchos aspectos; desde
la creacion de guias de manejo en pacientes de riesgo, hasta la informacién legal
con datos de connacionales, que en mucho nos ayudaria en los casos de
demandas médico legales.

Ademas de contar con una escala sencilla, que engloba parametros clinicos de
facil medicion, que no se prestan a confusidén y que incidan en el prondstico
posquirurgico de nuestros pacientes y que nos brinden un apoyo juridico para el
desahogo de las demandas.

Con estas premisas pretendimos validar un sistema de estratificacién de riesgo
quirurgico para predecir morbimortalidad postoperatorias en cirugia valvular, la
Escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria.

La investigacion fue viable, pues se disponia de los recursos para llevarla a cabo.

14



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
¢ Sera valido el uso del sistema de estratificacion de riesgo quirurgico para

cirugia valvular, la escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria?

15



HIPOTESIS
Hipoétesis de investigacion:
Es valido el uso del sistema de estratificacion de riesgo quirurgico para cirugia

valvular, la escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria.

16



OBJETIVO:

Objetivo general:

Validar un sistema de estratificacion de riesgo quirurgico para cirugia valvular, la
escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria.

Objetivos especificos:

e Determinar el valor predictivo de la escala VMCP en la morbimortalidad
de los pacientes sometidos a cirugia valvular en nuestra unidad
hospitalaria.

e Analizar la morbilidad posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia
valvular en nuestra unidad hospitalaria.

e Analizar la mortalidad posoperatoria en pacientes sometidos a cirugia

valvular en nuestra unidad hospitalaria.

17



UNIVERSO DE TRABAJO

Pacientes que ingresaron a la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”, del Instituto Mexicano del
Seguro Social en la Ciudad de México sometidos a cirugia cardiaca de
reemplazo valvular, de cualquier edad y género, durante el periodo comprendido
del 01 de julio 2015 al 30 de junio 2016. Se realiz6 un estudio de cohortes
prospectivo finalmente determinando por el objetivo general y los especificos. Se

utilizé un instrumento de recoleccion de datos para su analisis posterior.

18



DISENO DE ESTUDIO:

Tipo de estudio

Cohortes

Enfoque metodolégico

Por el control de la maniobra experimental por el investigador:
Observacional.

Por la captacién de la informacion: Prospectivo

Por la medicién del fendmeno en el tiempo: Transversal

Por la presencia de un grupo control: Analitico

Por la ceguedad en la aplicacion y evaluacion de la maniobra: Abierto

19



CRITERIOS DE SELECCION
Criterios de inclusién:
e Pacientes de cualquier edad y género.
e Aquellos sometidos a cirugia valvular electiva o de urgencia.
Criterios de no inclusion:
Se excluyeron a aquellos pacientes que al momento de la indicacion quirurgica
no proporcionaron el consentimiento.
Criterios de eliminacion:
El criterio de eliminacion fue alguna carencia en la hoja de recoleccién de datos,
o bien aquellos que durante la trayectoria del estudio se rehusaron a continuar

con el mismo.

20



DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES.

VARIABLES ESCALA DEFINICION OPERACIONALIZACION
Riesgo de Cualitativa Nominal Vulnerabilidad Se determinard mediante el uso de
morbimortalidad | dicotomica ante un un sistema de
postoperatoria potencial dafio estratificacion de riesgo, la escala
en cirugia durante la VMCP
valvular cirugia valvular. 1. No (<8 puntos)
2. Si (= 8 puntos)
Morbilidad Cualitativa Nominal Cualquier Se clasifica de acuerdo a la
dicotémica desviacion del presencia de cualquier alteracion
estado de que integre un ente nosoldgico
bienestar aislado, evaluado por los dias de
fisioldgico. estancia intrahospitalaria
postoperatoria.
1. Si(>10 dias)
2. No (=10 dias)
Mortalidad Cualitativa | Nominal Efecto terminal 1. Si
postoperatoria | dicotdmica que resulta de 2. No
la extincion del
proceso
homeostatico
y con ello el fin
de la vida en
un paciente
que es
sometido a
cirugia.
Estancia Cuantitativa | Discreta Numero de Valor numérico expresado en
postoperatoria dias dias, contados desde la cirugia
transcurridos hasta el dia de su alta
desde el hospitalaria inclusive
ingreso del
paciente al
quiréfano,
hasta su
egreso
hospitalario
Valvula o Cualitativa | Ordinal Presencia de 1. Lesién valvular discreta /
prétesis (V) politémica enfermedad moderada
valvular 2. Lesioén valvular grave
acompanada o asintomatica
no de 3. Lesion univalvular
sintomas. sintomatica
4. Lesion sintomatica
multivalvular
Miocardio (M) | Cualitativa | Ordinal Funcion Se determinara mediante la FEVI
politdmica miocardica, 1. >60%
evaluada por 2. 50-60%
medio de la 3. 30-50%
fraccién de 4. <30%
eyeccion del
ventriculo
izquierdo,
cuantificada
en el
ecocardiogram
acon el
método de
Teichholz.
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Arteria Cualitativa | Ordinal Analisis de la 1. Arterias coronarias

coronaria (C) politédmica circulacion normales o paciente sin
coronaria anigio-coronariografia
basada en la 2. Obstruccién coronaria
angiografia hasta el 60%
coronaria 3. Obstruccién coronaria

critica uniarterial
4. Obstruccién coronaria
critica multiarterial

Presion Cualitativa | Ordinal Evaluacion de | Se determinara mediante los valores

sistolica de politomica la presion de | de PSAP obtenidos por

arteria la arteria ecocardiografia

pulmonar (P) pulmonar de 1. <30 mmHg
modo indirecto 2. 30-60 mmHg
mediante la 3. 60-100 mmHg
presion 4. >100 mmHg
sistélica del
ventriculo
derecho, la
que se
cuantifica por
medio del
ecocardiogram
a, mediante la
regurgitacion
tricuspidea

Edad Cuantitativa | Discreta Medida Valor numérico expresado en
cronolégica afios referido por el paciente
que abarca el
tiempo
transcurrido
desde el
nacimiento
hasta el
momento de la
cirugia

Genero Cualitativa | Nominal Condicion 1. Masculino

dicotomica anatémica y 2. Femenino
actitudinal que
distingue el
macho de la
hembra.

Peso Cuantitativa | Continua | Medida Valor numérico expresado en
antropométrica | kilogramos (kg) reportado por la
de la fuerza bascula
que ejerce la
accion de la
gravedad
sobre la masa
corporal.

Talla Cuantitativa | Discreta Medida Valor numérico expresado en

antropométrica
de la longitud
desde la
planta de los
pies hasta la
parte mas alta
de la cabeza.

centimetros (cm) reportado por el
estadimetro.
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CARE

Cualitativa
politédmica

Ordinal

Clasificacion
del riesgo
operatorio
segun el
estado fisico
del paciente
previo a la
cirugia

Enfermedad cardiaca
estable, sin otro
problema médico,
programado para cirugia
no compleja.
Enfermedad cardiaca
estable, y uno o mas
problemas médicos
controlados, programado
para una cirugia no
compleja.

Problema médico no
controlado, o paciente
programado para una
cirugia compleja.
Problema médico no
controlado programado
para una cirugia
compleja.

Enfermedad cardiaca
avanzada o cronica,
programado para cirugia
cardiaca que un retardo
puede asegurar o
mejorar su vida.
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MUESTRA POBLACIONAL
Técnica de muestreo:

e Muestreo no probabilistico de casos consecutivos.
Tamano de la muestra:
Como para este caso no se conocian estudios anteriores, entonces, se realizé
un estudio piloto mediante un muestreo no probabilistico de casos consecutivos
de aquellos pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién en el Hospital
de Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo XXI” durante el periodo

comprendido del 01 de julio de 2015 al 30 de junio de 2016.
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ANALISIS DE DATOS

Para estudiar la validez del modelo, se analiz6 su consistencia interna y
capacidad de discriminacion. La consistencia interna se evalué6 mediante el
Coeficiente Alfa de Cronbach, un valor mayor o igual a 0.7 indicaria que el
modelo predice bien la probabilidad de morbimortalidad posoperatoria de los
pacientes. La capacidad de discriminacion se analizé mediante el calculo del
area bajo la curva ROC, un valor menor o igual a 0.5 indicaria que el modelo no
discrimina mejor que el azar y valores cercanos a 1 indicarian una excelente
discriminacion. El valor de corte de la escala de riesgo quirargico VMCP fue de
8 puntos, se dividié a la muestra en dos grupos de acuerdo al valor de corte y se
comparo la morbimortalidad entre ambos mediante la prueba de Chi cuadrado.
Las variables continuas se expresaron en promedio + desviacidén estandar y las
variables categoricas en porcentaje. El analisis se realiz6 con el software SPSS
version 22.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EE.UU.).

Los resultados se presentaron en tablas y graficas.

25



ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se contemplé de acuerdo a los lineamientos éticos de la
declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, adoptada por la 182
Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y enmendada por la
292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japon, Octubre de 1975. 352 Asamblea
Médica Mundial Venecia, Italia, Octubre de 1983. 41 Asamblea Médica Mundial
Hong Kong, Septiembre 1989, 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica,
Octubre 1996 y la 522 Asamblea General Edimburgo, Escocia, Octubre 2000.
Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Washington 2002. Nota de Clarificacién del Parrafo 30, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Corea 2008y a lo establecido en el Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.

Una vez aprobada la investigacién por el comité de Ensefanza e Investigacion y
Bioética del Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional de “Siglo XXI”,
se recabo el consentimiento informado de los pacientes (Anexo 2). El estudio
fue realizado por profesionales de la salud, con conocimiento y experiencia para
cuidar la integridad del paciente, bajo la responsabilidad de la institucion que
cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para que garanticen
su bienestar. Prevaleciendo siempre el criterio de respeto a la dignidad y
proteccién de sus derechos.

Ademas de que la probabilidad de los beneficios esperados superd los riegos

predecibles.
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FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

Factibilidad Operativa:

Se contd con los recursos humanos dotados de conocimientos, habilidades,
destrezas y experiencia clinica para la ejecucion de los procesos necesarios para
el logro de los objetivos previamente planteados durante la operacién del
proyecto.

Factibilidad Técnica:

Se conto con las herramientas (elementos tangibles) suficientes para efectuar
las actividades o procesos que requiere el protocolo de investigacion.
Factibilidad Econémica:

Se contd con los recursos econdmicos necesarios para desarrollar o llevar a

cabo las actividades o procesos que requiere el protocolo de investigacion.
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RECURSOS
Recursos humano:

e Meédico Adscrito al Servicio de Cirugia Cardiotoracica: Responsable del
caso, del manejo perioperatorio del paciente.

e Dos Médicos Adscritos al Servicio de Anestesiologia: Encargado del
registro electronico de las variables y analisis de las mismas.

e Meédico Residente de Cirugia Cardiotoracica: Encargado recabar el
consentimiento informado, de aplicar la escala de riesgo quirurgico para
cirugia valvular VMCP vy de registrar los datos obtenidos durante el
estudio.

Recursos fisicos:
El estudio se llevd a cabo en el area prequirurgica y postquirargica del Hospital
de Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”.
Recursos materiales:
Activo variable
e Material de papeleria
Activo fijo
e 1 Computadora personal
Recursos financieros:
El material y equipo necesarios para llevar a cabo el estudio fueron
proporcionados por la institucion, ya que cuenta con los recursos para llevarlo a

cabo.
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PRODUCTOS ESPERADOS

Los principales productos de la ejecucion de este proyecto de investigacion se

resumen de la siguiente manera:

Se construyd una base de datos sobre los pacientes sometidos a
reemplazo valvular en el Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional “Siglo XXI".

Ediciéon de material impreso en la forma de una tesis de postgrado, que
recogio la experiencia y los aprendizajes logrados a través del trabajo de
investigacion.

Se planteara en un futuro inmediato la edicién de un articulo cientifico,
que recogera la sistematizacion realizada en el tema, asi como las
experiencias del proyecto en el desarrollo de la investigacion propuesta
con una especial referencia a la situacion en nuestra institucion

hospitalaria.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

El estudio fue realizado del 01 de julio de 2015 al 30 de junio de 2016, como se

muestra en el siguiente cronograma de Gantt.

Actividad

Descripcion de

la actividad

Tiempo en meses del afio 2015-2016

Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun
[ Ago [ Sep | Oct | Nov [ Dic | Ene [ Feb [ Mar [ Abr [ May |

FASE DE
PLANEACION

Busqueda de la
bibliografia

Redaccion del

proyecto

Revisién del proyecto

Presentacion ante el

hospital

FASE DE
EJECUCION

Recoleccion de datos

Organizacién y

tabulacion

Andlisis e

interpretacion

FASE DE
COMUNICACION

Redaccion del informe

final

Aprobacion del

informe final

Impresion del informe

final

Publicacion del

informe final

! Planeado

Realizado
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Con el objetivo de determinar la validez de la escala de riesgo quirurgico para
cirugia valvular: Escala VMCP, se realizé un estudio de cohortes prospectivo,
que incluy6 a todos aquellos pacientes, de cualquier edad y género, que fueron
sometidos a cirugia valvular electiva o de urgencia en el Hospital de Cardiologia
del Centro Médico Nacional “Siglo XXI” durante el periodo comprendido del 01
de julio de 2015 al 30 de junio de 2016.

De acuerdo a la programacion quirurgica, se identificaron aquellos pacientes que
serian sometidos a cirugia valvular y se les evaluo la escala de riesgo quirurgico
VMCP, los datos obtenidos fueron recogidos en un formulario de facil aplicacion,
con pruebas disefiadas para tal fin. (Anexo 1). La evaluacién previa del riesgo
quirurgico fue realizada por el residente de Cirugia cardiotoracica.
Posteriormente a los 30 dias del postoperatorio, mediante la revision del
expediente clinico, se evalué la mortalidad y morbilidad quirdrgicas, ademas de
la presencia de comorbilidades y parametros intrahospitalarios.

Para estudiar la validez del modelo, se analiz6 su consistencia interna y
capacidad de discriminacion. La consistencia interna se evalué mediante el
Coeficiente Alfa de Cronbach, un valor mayor o igual a 0.7 indicaria que el
modelo predecia bien la probabilidad de morbimortalidad posoperatoria de los
pacientes. La capacidad de discriminacion se analizé mediante el calculo del
area bajo la curva ROC, un valor menor o igual a 0.5 indicaria que el modelo no
discrimina mejor que el azar y valores cercanos a 1 indicarian una excelente
discriminacion. El valor de corte de la escala de riesgo quirargico VMCP fue de
8 puntos, se dividié a la muestra en dos grupos de acuerdo al valor de corte y se

comparé la morbimortalidad entre ambos mediante la prueba de Chi cuadrado.
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Las variables continuas se expresaron en promedio + desviacidén estandar y las
variables categoricas en porcentaje. El analisis se realizé con el software SPSS

version 22.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EE.UU.).
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RESULTADOS

Los datos para la validacion del sistema prondstico VMCP se obtuvieron de una
serie clinica de 239 pacientes sometidos a reemplazo valvular en el Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI| durante el periodo
comprendido del 01 de julio de 2015 al 30 de junio de 2016, la morbimortalidad
estimada fue del 36%, 86 pacientes presentaron complicaciones perioperatorias
y de estos 5 murieron. Estos hallazgos hablaban a favor de la necesidad de una
investigacién cientifica que abordara la capacidad predictiva de un modelo de
estratificacion de riesgo de los pacientes con valvulopatias.

Quedaron incluidos pacientes de 22 a 92 afos con un predominio del género
masculino. En la Tabla 1 se resumen los datos clinicos y demograficos de los
pacientes.

La consistencia interna resulté pobre (Alfa Cronbach = 0.59) para el instrumento,
lo que indicd que los parametros considerados se correlacionaron de manera
exigua por lo que consideramos que la escala no se ajusta a nuestra poblacion.
Para analizar la capacidad predictiva del sistema se emplearon las pruebas de
calibracion y discriminacion.

En todos los pacientes se utilizé la escala VMCP como herramienta de trabajo.
Mediante el empleo de la escala, la poblacion de estudio se dividié en 2 grupos
de riesgo: bajo y alto, en funcion de un punto de corte previamente determinado
por Grinberg y colaboradores 4, estimado en 8.

63 pacientes de alto riesgo presentaron complicaciones graves y dentro de los
que no las presentaron, 79 pacientes tenia alto riego. 4 pacientes fallecidos
fueron previamente clasificados en el grupo de alto riesgo y de los pacientes con

riesgo bajo, solo uno presentd muerte perioperatoria. La distribucion de los
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pacientes segun la escala VMCP vy el desarrollo de complicaciones y muerte
peroperatoria se muestra en la Tabla 2.

La puntuacion estimada en los pacientes de bajo riesgo resulté en una mediana
de 7 (5-7), mientras que en los pacientes de alto riego resulté en una mediana
de 9 (8-14). Para la prediccion de la morbilidad como de la mortalidad la
sensibilidad, el valor predictivo negativo y el cociente de probabilidad positivo
fueron altos. Los indices de calidad de la escala se muestran en la Tabla 3.
Trazando los verdaderos positivos (sensibilidad) y verdaderos negativos (1-
especificidad) en el punto de corte, se desarrollé la curva ROC, de modo que el
area bajo la curva nos determind la discriminacion del modelo, o sea, su
capacidad para diferenciar aquellos pacientes de los que se predijo presentarian
complicaciones graves y/o muerte perioperatoria, de aquellos que no. En el
Grafico 1y 2 se observan las curvas ROC determinadas para la escala VMCP,
en los pacientes estudiados. Es importante sefalar que el area bajo la curva para
las complicaciones (0.630) y para la muerte (0.655) evidencié una pobre

capacidad predictiva.
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Caracteristica n=239

Edad 59.85 + 13.74
Género (M/F) 129/110
Valvulopatia (%)

e Tricuspide 4.6

e Mitral 20.9

e Adrtico 46.4

e Pulmonar 0.4

e Multiple 13

e Valvular + cardiopatia isquémica 14.6
Tipo de cirugia (E/U) 237/2
NYHA (I/II/11I/IV) 23/136/78/2
CARE (I/1/1/IVIVINIT) 38/178/19/2/0/2
Factores de riesgo cardiovascular (%)

e Tabaquismo 53.1

e Hipertension 79.9

 Diabetes mellitus 40.6

Tiempos en el entorno anestésico-quirurgico (min)
e Tiempo anestésico
e Tiempo quirurgico
e Tiempo de circulacion extracorporea
e Tiempo de pinzamiento adrtico

272.62 £ 77.65
235.48 £71.05
120.42 £ 62.15
102.30 + 74.26

Tipo de prétesis valvular (%)
e Mecanica
e Biologica
e Mixta

68.2
30.5
1.3

M: Masculino; F: Femenino; E: Electiva; U: Urgencia; NYHA: Escala New York
Heart Association; CARE: Clasificacion de riesgo operatorio en cirugia

cardiaca

Tabla 1. Demografia de la poblacion
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Complicaciones
Escala graves Muerte Total
VMCP
Si No Si No
Alto riesgo 63 79 4 138 142
Bajo riesgo 23 74 1 96 97
Total 86 153 5 234 239

Tabla 2. Distribucién de los pacientes segun la escala VMCP

indices de calidad Escala VMCP
Morbilidad
e Prevalencia (%) 35.98
e Sensibilidad (%) 73.25
o Especificidad (%) 48.36
e Valor predictivo positivo (%) 44.36
e Valor predictivo negativo (%) 76.28
e Cociente de probabilidad positivo 1.41
e Cociente de probabilidad negativo 0.55
Mortalidad
e Prevalencia (%) 2.09
e Sensibilidad (%) 80.00
o Especificidad (%) 41.02
e Valor predictivo positivo (%) 2.81
e Valor predictivo negativo (%) 98.96
e Cociente de probabilidad positivo 1.35
e Cociente de probabilidad negativo 0.48

Tabla 3. indices de calidad de la escala VMCP
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Sensibilidad

Grafico 1. Area bajo la curva ROC de la escala VMCP como predictor de

Curva ROC

1.0

0.8+

0.0

00

0z

04 06
1 - Especificidad

morbilidad.

08

1.0

37



Curva ROC
1.0

0.8

Sensibilidad

049

02

0o 02 04 0.6 0.8 10

1 - Especificidad

Grafico 2. Area bajo la curva ROC de la escala VMCP como predictor de
mortalidad.



DISCUSION

Desde hace varios afnos, distintos modelos que provienen de las matematicas
aplicadas, la estadistica, y otras ciencias, han contribuido a que las predicciones
que habitualmente realizamos sobre la futura evolucién de los pacientes, se vean
ayudadas por meétodos cuantitativos que permiten, aunque con ciertas
limitaciones, dar valores numeéricos a nuestras predicciones, y asi poder tomar,
en muchos casos, decisiones mas racionales y efectivas.!’- 12 Con este objeto,
surgen las escalas de riesgo, que podrian definirse como un algoritmo o regla de
prediccion clinica, que ayuda al médico a interpretar la informacion obtenida. 1"
13,14

En la actualidad existen multiples escalas de riesgo que nos permiten agrupar a
los pacientes en un nivel determinado. En esta investigacion evaluamos el
modelo de riesgo: VMCP, y aunque dicha escala tiene como propdésito principal
ajustar el tratamiento quirurgico de las valvulopatias al riesgo individual del
paciente, en nuestra poblacion la utilizacién de la misma, no logré una adecuada
clasificacion de los mismos al distribuirlos en los distintos grupos de riesgo que
la conforman, ya que los resultados respecto a la capacidad predictiva de esta
escala no fueron los esperados al momento de elaborarse la curva.

Dicho fendmeno podria explicarse porque cuando se realiza una validacién, por
parte de un grupo diferente de investigadores o en un grupo diferente de
pacientes los resultados, rara vez son tan buenos como en el reporte original, ya
que es dificil duplicar exactamente los métodos originalmente desarrollados,
ademas los nuevos prondsticos incluyen variaciones naturales que no aparecen

en el estudio inicial.15 16
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La patologia valvular es cada vez mas frecuente en nuestro medio. El diagndstico
preoperatorio de mayor prevalencia en nuestro estudio fue la valvulopatia aértica
seguida de la mitral, lo que coincide con lo reportado por otros autores.: 18
Paylo-Hernandez y colaboradores '° sefialan que los pacientes con valvulopatia
aortica tienen mas probabilidades de morbimortalidad que los que tienen otras
valvulopatias, debido a su asociacion frecuente con la edad avanzada, baja clase
funcional preoperatoria, reduccidon moderada a severa de la funcidén ventricular
izquierda y sangrado peroperatorio mayor a lo habitual, que pueden evolucionar
a reintervencion y muerte relacionada con parametros especificos de la
valvulopatia. En nuestra poblacion el 25.2% de los pacientes con valvulopatia
aortica presentd complicaciones mayores y 0.9% presentd muerte, lo que difiere
de lo reportado por dichos autores, ya que la morbimortalidad no supero la de
otras valvulopatias. Otro factor de riesgo independiente de morbimortalidad es la
patologia valvular multiple. En nuestro estudio la mortalidad de los
procedimientos bivalvulares fue de 0.

Segun las recomendaciones de las guias actuales, el reemplazo valvular esta
indicado en pacientes con disfuncion ventricular (FEVI < 55%) y tamano
ventricular incrementado (diametro de fin de sistole [DFS] = 45 mm).2%-26 En
nuestro estudio el 83.3% de los pacientes que presentaron eventos de
complicaciones graves y/o muerte tenian fracciones de eyeccion ventricular
iguales o mayores a 50%. Esto puede deberse a que los indices de contractilidad
(FEVI), aunque resulta de utilidad por su practicidad, a menudo no representa el

verdadero estado contractil del ventriculo izquierdo.
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La Asociacion Estadounidense del Corazdon (AHA, por sus siglas en inglés)
considera la cardiopatia isquémica como un predictor de muerte importante en
pacientes con valvulopatia, al existir un aumento proporcional entre esta y las
tasas de mortalidad informadas. Asi mismo, la cirugia combinada implica un
aumento de riego de mortalidad variable, segun la bibliografia consultada, que
va desde 1.5 hasta un 18% (dependiendo del tipo de valvula) en comparacion
con la cirugia de reemplazo valvular aislado.'® En nuestra poblacion el 14.6% de
los pacientes con valvulopatias presentdé enfermedad coronaria concomitante, lo
que difiere de lo reportado por Sodian y colaboradores 27, quien refiere cifras
hasta del 40%, mientras que la morbimortalidad no mostro diferencias entre los
pacientes con valvulopatias y enfermedad coronaria concomitante en
comparacion con los que se sometieron a cirugia de reemplazo valvular aislado.
En lo que se refiere a la escala VCMP, la mortalidad en los procedimientos de
reemplazo valvular esta influenciada por un cuarto factor que es la presion de la
arteria pulmonar, la hipertensién pulmonar es una patologia de baja prevalencia
pero de alto impacto en la morbilidad y mortalidad, como lo demuestran
Ramakrishna y colaboradores, entre otros autores, quienes encuentran esta
variable como un factor de riesgo significativo para la mortalidad después de
cirugia.?® 2% En nuestro estudio la hipertension pulmonar estuvo presente en
96.5% de los pacientes que presentaron complicaciones graves y/o muerte y en

94.1% de los que no.
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CONCLUSION
No es valido el uso del sistema de estratificacion de riesgo quirurgico para cirugia

valvular, la escala VMCP, en nuestra unidad hospitalaria.
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ANEXOS

ANEXO 1. Instrumento de recoleccion de datos

Fecha: Sala: Cirujano: Anestesiologo:
Nombre:
Registro: Edad: Género: | (Ma) | (F)
Cirugia: Tipo: (V) (E)
NYHA: CARE
Tabaquismo: Alcoholismo:
Comorbilidades:
Medicacion actual:
Laboratorios: Hb: Hto: Leucocitos:
Parametros
Puntos Total
Vv M C P
Lesion Fraccion de Arterias PSAP < 30
valvular eyeccion > coronarias mmHg
discreta / 60% normales o
1 moderada paciente sin
anigio-
Coronario-
grafia
Lesion Fraccion de Obstruccién PSAP entre
2 valvular grave eyeccion coronaria 30y 60
asintomatica | entre el 60% | hasta el 60% mmHg
y el 50%
Lesion Fraccién de Obstruccién PSAP entre
3 univalvular eyeccion coronaria 60y 100
sintomatica entre el 50% critica mmHg
y el 30% uniarterial
Lesion Fraccion de Obstruccién PSAP > 100
4 sintomatica eyeccion coronaria mmHg
multivalvular <30% critica
multiarterial
Total
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Clasificacion VMCP <8 >8

Tiempo anestésico: Tiempo quirurgico:

Tiempo de pinzamiento adrtico: Tiempo de DCP:

Caracteristicas de la (s) valvula (s)

Dias de estancia postoperatoria: Mortalidad: (Si) (No)

Complicaciones posoperatorias:

Ma: Masculino, F: Femenino, E: Electiva, U: Urgencia, NYHA: Escala New York Heart
Association, CARE: Clasificacion de riesgo operatorio en cirugia cardiaca, Hb:
hemoglobina, Hto: Hematocrito, PAo: Pinzamiento adrtico, CEC: Circulacion
extracorporea, V: Valvula o prétesis, M: Miocardio, C: Arteria coronaria, P: Presion
sistolica de arteria pulmonar (a partir de la ecocardiografia), FEVI: Fraccion de eyeccion
de ventriculo izquierdo, PSAP: Presion sistélica de la arteria pulmonar.
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ANEXO 2. Consentimiento informado

| MSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y POLITICAS DE SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Validacion de un sistema de estratificacion de riesgo
quirdrgico para cirugia valvular: Escala VMCP.

Lugar y fecha:

México, D.F., a de del 201

Numero de registro:

R-2016-3604-16

Justificacion y objetivos del
estudio:

Los modelos de ajuste por riesgo nos ayudan a
predecir la morbimortalidad de la cirugia y nos ayudan
a establecer un plan quirdrgico, ademas de que son
imprescindibles para evaluar la calidad de los
resultados y comparar grupos quirurgicos distintos. Sin
embargo, todas las escalas disponibles en nuestro
arsenal, han sido creadas en una poblacién distinta a
la nuestra. Asi consideramos de gran importancia
valorar pardmetros de riesgo en nuestra poblacion.
Para la aplicacion adecuada de dicha escala de
prediccion se requiere de la validacion externa, o sea,
la evaluacidon del desempefio del modelo en la
poblacion en la que se pretende aplicar. De ser
validada se pueden crear guias de manejo en
pacientes de riesgo, ademas de contar con una escala
sencilla, que engloba parametros clinicos de facil
medicion, que no se prestan a confusion y que incidan
en el prondstico posanestésico y quirdrgico de
nuestros pacientes. Bajo estas premisas pretendemos
validar la Escala de riego VMCP en nuestra unidad
hospitalaria.

Procedimientos:

Mi participacion en el proyecto consistira en que se me
estratifique el riesgo de complicaciones quirdrgicas con
la escala VMCP y que se me evalle después de mi
cirugia si presento alguna desviacién objetiva de mi
estado de bienestar fisiologico.

Posibles riesgos y
molestias:

Puede precisar molestias, como incomodidad durante
la recoleccion de datos, o acarrear diversas
sensaciones de tristeza o minusvalia, ademas puede
llegar a presentar hasta trastornos psicolégicos como
ansiedad y depresion en persona susceptibles, por la
sensaciéon del riesgo de morir durante el acto
quirurgico.

Posibles beneficios que
recibira al participar en el
estudio:

La estratificacion de riesgo nos ayuda a establecer un
plan quirdrgico acorde a las necesidades clinicas del
paciente, lo que incide en el prondstico postquirurgico.

Informacion sobre
resultados y alternativas
de tratamiento:

Se han comprometido a proporcionarme informacién
actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque
esta pudiera cambiar mi parecer respecto a la
permanencia en el mismo.

50



Participacién o retiro: Entiendo que conservo el derecho de retirarme del

estudio en cualquier momento que lo considere
conveniente sin que ello afecte la atencion médica que
recibo en el Instituto.

Privacidad y

confidencialidad

Se me ha garantizado que no se me identificaran en
las presentaciones o publicaciones que deriven de este
estudio y de que los datos relacionados con mi
privacidad seran manejados en forma confidencial.

Beneficios al término del Debido a que la decision de participar en el estudio es

estudio:

completamente voluntaria y no tendré que hacer gasto
alguno durante el estudio, no recibiré pago de ninguna
indole por mi participacion, solo la satisfacciéon de
haber contribuido a la generacion de nuevos
conocimientos que en un futuro puedan beneficiar a
otros pacientes.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador
responsable:

Colaboradores:

Dr. Victor Ledn Ramirez, al que se le puede localizar en el Servicio
de Anestesiologia del Hospital de Cardiologia, ubicado en Avenida
Cuauhtémoc Num.330, 4t° piso. Col. Doctores, Delegacion
Cuauhtémoc. CP 06720, Ciudad de México, Tel: 57245900 Ext:
22181

Dr. José Antonio Barragan Zamora, al que se le puede localizar en
la Jefatura Quiréfano y Medicina Extracorpérea del Hospital de
Cardiologia, ubicado en Avenida Cuauhtémoc Num.330, 4t° piso.
Col. Doctores, Delegacion Cuauhtémoc. CP 06720, Ciudad de
México, Tel: 57245900 Ext: 22181

Dra. Janai Santiago Lépez, a la que se le puede localizar en el
Servicio de Anestesiologia del Hospital de Cardiologia, ubicado en
Avenida Cuauhtémoc Num.330, 4t° piso. Col. Doctores,
Delegacién Cuauhtémoc. CP 06720, Ciudad de México, Tel:
57245900 Ext: 22181

Dra. Maryen Cruz Guerrero, a la que se le puede localizar en el
Servicio de Cirugia Cardiotoracica del Hospital de Cardiologia,
ubicado en Avenida Cuauhtémoc Num.330, 4t° piso. Col. Doctores,
Delegaciéon Cuauhtémoc. CP 06720, Ciudad de Meéxico, Tel:
57245900 Ext: 22181

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: Comisién de Etica de investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida
Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores.
México D.F., C.P. 06720. Teléfono: (55)56 27 69 00. Correo electrénico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente Nombre y firma del investigador
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacioén y firma Nombre direccioén, relacién y firma
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