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Resumen

El European System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE, por
sus siglas en inglés) consiste en un mecanismo para la estratificacion del riesgo
quirurgico. Principalmente, se ha adoptado como una medida que permite tanto
evaluar como comparar el desempefio operativo en la cirugia cardiaca de
adultos. Sin embargo, su sobrestimacion relativa de la mortalidad hospitalaria y
el bajo rendimiento en pacientes de alto riesgo ha generado una discusion en
torno a su efectividad como mecanismo de evaluacion.

Para resolver dicha problematica, su versiéon mas reciente, EuroSCORE
Il, establece un nuevo conjunto de factores para mejorar su precision y
optimizar su utilidad. Dicha actualizacion podria ser una herramienta
fundamental para diversos contextos; sin embargo, lograr dicha su
instrumentacion requiere de estudios adecuados a cada poblacion. En
consecuencia, la presente investigacion buscé validar el EuroSCORE Il como
método de estratificacion de riesgo en cirugia cardiaca de adultos en UMAE -
Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional —8jlo XXI" del IMSS. Para
ello, se realizé un analisis estadistico en el que se incluyd a pacientes adultos
sometidos a cirugia cardiaca, con la finalidad de determinar el valor predictivo
de EuroSCORE Il en la morbimortalidad de los pacientes. Asimismo, se
compararon las puntuaciones de EuroSCORE Il con los tiempos de estancia en

las unidades hospitalaria y de cuidados intensivos.

Palabras clave: EuroSCORE I, cirugia cardiaca, adultos, riesgo quirurgico.



Abstract

The European System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE) is a
basic tool used to categorized risks involved during medical procedures.
Generally, it has become an important instrument to evaluate and compare the
operative performance during heart surgery, principally in adult cases. Despite
the fact that it has been certified by several studies, the relative overestimation
of hospital mortality and low output in high risk situations has generated
important debates and contradictions related to its effectiveness.

To solve that problem, the creators of EuroSCORE have developed a
new version of this method. EuroSCORE Il presents new main factors to
improve accuracy. This could be functional as an important resource to prevent
emergency cases during surgery, although, it must be verified and certified in
every context that it is been orchestrated. As a consequence, the present
research presents an effort to validate the use of EuroSCORE Il as a
stratification risk method during heart surgery at Mexican health centers such as
the Cardiology Hospital that is part of the National Medical Center —$jlo XXI”.
Therefore, a statistical analysis was developed to measure the capacity of

EuroSCORE Il to predict mortality among adult patients.

Key Words: EuroSCORE I, heart surgery, adults, risk stratification.



Antecedentes cientificos

El European System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE)
consiste en un método para la estratificacion facil y accesible del riesgo
quiruargico. Su utilidad se dio a conocer en 1999 y se ha desarrollado en 132
centros hospitalarios de ocho paises. Los estudios de su validez se realizaron
en 19,030 pacientes y se analizaron 97 variables a través de regresion logistica.
A partir de asociar 18 indicadores con la mortalidad, fue posible desarrollar un
modelo predictivo con puntaje aditivo. Ailos mas tarde, en 2003, se generd un
modelo logistico a partir del coeficiente beta de cada variable (1,2). La
herramienta fue validada en ocho paises europeos; mientras que en Estados
Unidos se aprob6 su utilizaciéon con datos de la Sociedad de Cirujanos de
Toracicos (STS, por sus siglas en inglés), con mas de 400,000 pacientes.
Asimismo, en Japon se demostrdo su utilidad para predecir la mortalidad en

pacientes operados de aorta toracica.

A partir de dichas investigaciones, se determiné que el EuroSCORE es
un magnifico instrumento para la investigacién clinica. Asi, se ha adoptado
como una medida del riesgo operatorio y se ha utilizado para evaluar y
comparar el desempefio quirurgico en la cirugia cardiaca de adultos en mas de
1,300 estudios (3). Sin embargo, los cambios importantes en la cirugia cardiaca
de adultos han demostrado que la prediccién preoperatoria del riesgo no
necesariamente puede lograrse con una asertividad total, puesto que es un

objetivo dinamico.



Segun el analisis estadistico Receiver Operating Characteristics (ROC),
el poder discriminatorio de EuroSCORE sigue siendo adecuado con un area
bajo la curva de 0.75-0.80. A pesar de ello, su sobrestimacion relativa de la
mortalidad hospitalaria y el bajo rendimiento en pacientes de alto riesgo produjo
la discusion sobre la necesidad de una herramienta mejorada para evaluar el
desempefio quirurgico. Por lo tanto, la version mas reciente del sistema,
denominada EuroSCORE II, establece un nuevo conjunto de factores de riesgo
que incluyen variables originales de EuroSCORE, las cuales fueron modificadas
y complementadas para mejorar su precision y renovar el EuroSCORE con el

interés de optimizar su utilidad en la practica quirurgica contemporanea (4, 5).

Este nuevo modelo predictivo de mortalidad postoperatoria fue
construido sobre la base de los resultados quirurgicos observados en mas de
22,000 pacientes operados en hospitales de todo el mundo, principalmente, de
paises europeos. En dicho estudio, una capacidad discriminativa similar a
EuroSCORE quedd demostrada. Los resultados se presentaron de la siguiente

manera: (5)

e En cuanto al Area Bajo la Curva (AUC, por sus siglas en inglés), el
resultado de EuroSCORE Il fue de 0.81, en contraposicién con el valor

obtenido para EuroSCORE simple, el cual resulté de 0.78.

e En cuanto a la obtencién del Chi cuadrado en EuroSCORE II, se
observé una buena calibracion, puesto que se obtuvo una cifra de 15.48
(p=0.0505).

De igual forma que en el modelo original, esta herramienta actualizada ha sido

sometida a diversas pruebas de validez con el fin de garantizar su aplicabilidad.

La mortalidad en el periodo perioperatorio es una causa principal de
muerte en muchos paises; por lo tanto, resulta deseable contar con
herramientas predictivas que puedan discriminar entre pacientes de alto y bajo

riesgo. Aunque existe una amplia gama de modelos predictivos, hay



preocupaciones de otros campos de investigacion, los cuales pronostican que la
literatura predictiva sufre de mala calidad metodolégica y falta de validacion

externa. (6)

En contraparte, existen posturas que argumentan que los modelos
predictivos utilizados permiten la estratificacion de riesgo para facilitar el
consentimiento informado al momento de tomar decisiones y de la intervencion
quirurgica. Por ejemplo, en pacientes con estenosis aortica, se puede tomar en
cuenta un alto riesgo quirurgico determinado por la puntuacion de los modelos
de riesgo de cirugia cardiaca de la STS para justificar un reemplazo valvular

quirurgico transcatéter. (7)

La relacion entre la utilidad de los modelos multivariables utilizados para
predecir la mortalidad en la cirugia cardiaca y las practicas de reporte no ha
sido estudiada sistematicamente. Unicamente, existen estudios que evaluan la
evidencia de las comparaciones entre el EuroSCORE I, el puntaje STS y la
Evaluacién de Edad, Creatinina y Fraccion de Eyecciéon (ACEF, en inglés).
Dichos modelos son utilizados para predecir la mortalidad perioperatoria en el
marco de la cirugia cardiaca y han sido adoptados por las directrices recientes
(5, 8,9, 10).

Un estudio de meta-analisis revisd sistematicamente los informes
relacionados con el desemperfio relativo de STS, EuroSCORE Il y ACEF en
cuanto al desempefio de discriminacion, mortalidad a 30 dias y en
consideracion del sesgo informado. Los articulos revisados cumplieron con los
criterios de inclusion. Se extrajo informacion sobre el disefio del estudio, el
rendimiento predictivo de los modelos de riesgo y el potencial de sesgo.
Posteriormente, se realizé un meta-analisis para calcular la diferencia entre las
AUC de los modelos. Entre los 22 estudios elegidos, que contenian 33
comparaciones, se reveld que la puntuacion de EuroSCORE Il y STS se
comporté de forma similar, en términos de su AUC, mientras que supero la

puntuacion de ACEF.



En el estudio mencionado, otras métricas de discriminacién y calibracion
se presentaron de forma menos consistente. Ningun estudio presenté una
reclasificacion. El tamafio pequefio de la muestra y las descripciones ausentes
de los datos faltantes fueron comunes en estos estudios. En conclusion, los
puntajes de EuroSCORE Il y STS superaron el puntaje de ACEF en términos

discriminacion. (11)

La identificacion de factores de riesgo potenciales para la mortalidad
perioperatoria es una cuestion fundamental al garantizar un desempefio
quirurgico de alta calidad y asignar correctamente los recursos tanto clinicos
como economicos. No obstante, no es la unica medida de calidad disponible y
la evaluacién global de los pacientes no puede limitarse a los resultados
hospitalarios. Aunque se ha demostrado que los pacientes de alto riesgo tienen
el mayor beneficio después de la cirugia cardiaca, sus comorbilidades pueden
conducir a malos resultados a corto y largo plazo, lo que deshace los
resultados. (12) Por lo tanto, la estratificacién del riesgo en los resultados a
largo plazo es fundamental, independientemente de los resultados inmediatos,
para adaptar la atencion de la salud al perfil individual de los pacientes.

También, ayuda a la toma de decisiones de los clinicos.

Teniendo en cuenta su amplio uso y las definiciones estandar bien
reconocidas de los factores de riesgo, EuroSCORE Il puede representar la base
para explorar la relacion entre los factores de riesgo preoperatorios y la
mortalidad a largo plazo. Adicionalmente, se ha demostrado que EuroSCORE
es un predictor independiente de dichas variables. Por otra parte, la readmision
hospitalaria para los eventos cardiovasculares y los costos en el seguimiento
han sido previamente asociados a EuroSCORE. A pesar de esta evidencia
temprana, no se ha analizado ninguna otra evaluacion de la relacion entre los
resultados a largo plazo y las comorbilidades preoperatorias definidas por el
EuroSCORE, especialmente con la nueva clasificacion propuesta en el modelo

actualizado. (13)



Un estudio realizado en ltalia evalu6 el impacto del EuroSCORE Il y la
mortalidad a largo plazo, posterior a la realizacion de la cirugia cardiaca. Se
retomaron los datos completos de 10,033 pacientes durante un periodo de 7
anos. La mortalidad en el seguimiento se analizé con el analisis del tiempo
hasta el evento. Las estimaciones de Kaplan-Meier de supervivencia fueron a 1
y 5 anos, respectivamente, 95.0% + 0,2% y 84.7% % 0.4%. Tanto la
discriminaciéon como la calibracion de EuroSCORE Il disminuyeron en la
prediccion de la mortalidad a 1 y 5 anos. No obstante, se confirmé que el
sistema era un predictor Independiente de la mortalidad a largo plazo con una
tendencia no lineal. Varias variables de EuroSCORE |II fueron factores de riesgo
independientes para la mortalidad a largo plazo en un modelo de regresion,
sobre todo con una fraccién de eyeccidon muy baja; es decir, menor a 20%,

operacion de urgencia y dialisis.

En el modelo final, la cirugia de valvula mitral aislada y la de
revascularizacion miocardica se asociaron con una supervivencia mejorada a
largo plazo. En este estudio, se concluyé que el EuroSCORE Il no puede
considerarse un estimador directo del riesgo de muerte a largo plazo, ya que su
rendimiento se desvanece para la mortalidad en el seguimiento de mas de 30
dias. No obstante, esta asociado de forma lineal con dicho indicador. La
mayoria de sus variables son factores de riesgo para la mortalidad a largo
plazo. Por lo tanto, puede utilizarse en un algoritmo diferente para estratificar el

riesgo después de la cirugia. (14)

Recientemente, se ha demostrado que el EuroSCORE Il mejora el
rendimiento del modelo original, ya que fue criticado por sobrestimar el riesgo
operativo. Una validacion retrospectiva en pacientes sometidos a cirugia de
revascularizacion coronaria en Finlandia mostr6 que la puntuacién de
EuroSCORE Il es particularmente precisa en la prediccion de riesgo de

mortalidad operativa de los pacientes de alto riesgo: una debilidad del original.

En contraste, la nueva puntuacién alcanzada no podria funcionar igual en

la prediccion de la mortalidad en pacientes de bajo riesgo. Datos clinicos

7



multicéntricos prospectivamente recolectados en el Reino Unido sugirieron que
se trata de una herramienta de riesgo genérico contemporaneo aceptable,
aunque esta mal calibrado para la cirugia de derivacion de la arteria coronaria
aislada tanto en los pacientes de mayor riesgo como en quienes se encuentran
en el nivel minimo. Ademas, sigue habiendo cierta preocupacién por su
precision para el reemplazo valvular adrtico, cirugia aodrtica y otros
procedimientos. Con base en estos, algunos autores coinciden en que es
necesaria la validacion prospectiva adicional de EuroSCORE Il en poblaciones

mas grandes, especialmente en regiones geograficas diversas. (15)

En Argentina, se evalud prospectivamente la eficacia de EuroSCORE I
en la prediccion de los resultados operativos inmediatos de los pacientes
sometidos a cirugia cardiaca. Se analizd una serie consecutiva de 503
pacientes sometidos a cirugia cardiaca entre enero de 2012 y abril de 2013. La
discriminacion y precision de EuroSCORE Il se evaluaron en la cohorte global y
en dos subgrupos definidos quirdrgicamente: cirugia de bypass coronario
aislado (CABG, en inglés) y cirugia no-CABG. La tasa de mortalidad general
intrahospitalaria fue de 4.17%, mientras que la de tipo pronosticada por
EuroSCORE Il fue de 3.18% (p= 0.402). El analisis de la curva de ROC
demostré una buena discriminacion global, al presentar un area de 0.856 y en el
subgrupo de no-CABG fue de 0.857 (p= 0.0001). La discriminacién en el
subgrupo de CABG fue mas pobre, al generar un area de 0.794 (p= 0.014). El
modelo mostré una buena calibracién en la prediccion de la mortalidad

intrahospitalaria, tanto en general como para cada subgrupo. (16)

En Espana, Garcia-Valentin et al disefiaron un estudio prospectivo
multicéntrico de participacion voluntaria. Se obtuvieron los datos de
EuroSCORE original y Il y la mortalidad observada. Los datos fueron depurados
hasta obtener una tasa de datos perdidos o incoherentes de 0%. La calibracion
se evalué mediante la prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow vy la
discriminaciéon mediante la curva de ROC. Veinte centros hospitalarios

espanoles participaron en el estudio, reclutando 4,034 pacientes entre el 1 de



octubre del 2012 y el 31 de marzo del 2013. Se analizé la prevalencia de

factores de riesgo.

En cuanto a sus resultados, la mortalidad observada fue de 6.5%. Los
valores medios de EuroSCORE aditivo, logistico y EuroSCORE Il fueron de
6.5%, 9.8% y 5.7%, respectivamente. El area bajo la curva ROC para
EuroSCORE fue de 0.77 (IC de 95% y 0.74-0.80) y para EuroSCORE Il de 0.79
(IC de 95% y 0.76-0.82). Los resultados de la prueba de bondad de ajuste
fueron de 33.02 para el modelo original (p< 0.001) y 33.98 para su segunda
version (p< 0,001). Este estudio concluyd que los pacientes espafioles
presentan un perfil de riesgo alto. La mortalidad cruda es aceptable y cercana al
valor de EuroSCORE Il que al de EuroSCORE. Sin embargo, ambas escalas
mostraron mala calibracion: EuroSCORE registr6 sobreestimacion vy
EuroSCORE I, infraestimacion. (17)

Finalmente, en México, Rodriguez Chavez et al publicé en 2016 un
estudio aplicado a una serie de 1,188 pacientes sometidos a cirugia valvular en
un centro hospitalario. Se aplicaron los modelos de EuroSCORE aditivo y
logistico para predecir mortalidad en pacientes con cirugia valvular de marzo de
2004 a marzo de 2008. La prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow
fue empleada para evaluar la calibracion y el area bajo la curva ROC para
determinar la discriminaciéon. Los pacientes presentaron edades de 51.3 + 14.5

anos y 52% de la muestra estuvo conformado por mujeres.

Los resultados mostraron que la mortalidad total fue de 9.68%, con
predichas de 5% y 5.6% por EuroSCORE aditivo y logistico. De acuerdo con el
primero, 11.3% de la muestra presento riesgo bajo, 52.9% intermedio y 35.9%
reporto un nivel alto. Para estos grupos, la mortalidad fue de 0.7%, 6.4% y
17.4%, contra las predichas de 2%, 3.9% y 7.64%. La prueba de Hosmer-
Lemeshow tuvo una p < 0.001 para ambos modelos, y el area bajo la curva
ROC de 0.707 y de 0.694 para EuroSCORE aditivo y logistico. En este estudio
EuroSCORE subestimo el riesgo de mortalidad. (18)



Justificacion

Las guias de practica clinica de la American Heart Association y del American
College of Cardiology definen como fundamental el uso de modelos de
estimacion de riesgo de morbimortalidad hospitalaria en la cirugia para controlar
la calidad quirurgica e institucional, asi como para estimar el riesgo de muerte.
A pesar de existir una amplia gama de opciones, no todas han sido validadas
en el contexto mexicano. Una de las mas elementales es EuroSCORE I, la cual
consiste en un modelo para estratificar el riesgo en pacientes de cirugia
cardiotoracica. Por ello, resulta de gran pertinencia analizar las posibilidades de

utilizar dicha herramienta en los hospitales especializados de México.

Para la aplicacion adecuada de dichos métodos de estratificacion de
riesgo se requiere de la validacidon externa, o sea, la evaluacion del desempeio
del modelo en la poblacién en la que se pretende aplicar. De ser validados se
facilitarian muchos aspectos; desde la creacion de guias de manejo en
pacientes de riesgo, y la aportacion de informacion verosimil a los pacientes y
familiares de las personas con cardiopatias. Ello, con miras a la prevencion de
alguna eventualidad durante el manejo quirdrgico, sirviendo ademas de

sustento legal.
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Planteamiento del problema

El presente proyecto de investigacion busca dar respuesta a la siguiente

pregunta:

¢;Seréa valido el uso de EuroSCORE Il como método de
estratificacion de riesgo en cirugia cardiaca de adultos en
la UMAE — Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional “Siglo XXI” del IMSS?

11



Hipotesis

A partir del planteamiento descrito con anterioridad, se desarroll6 la siguiente

hipbtesis que sirvié como guia para el desarrollo del proyecto de investigacion.

Es valido el uso de EuroSCORE Il como método de
estratificacion de riesgo en cirugia cardiaca de adultos en
la UMAE — Hospital de Cardiologia del Centro Medico
Nacional “Siglo XXI” del IMSS.

12



Objetivos

Objetivo general

e Validar EuroSCORE Il como método de estratificacion de riesgo en
cirugia cardiaca de adultos en la UMAE — Hospital de Cardiologia del
Centro Médico Nacional —Silo XXI” del IMSS.

Objetivos especificos

e Determinar el valor predictivo de EuroSCORE Il en la mortalidad de los
pacientes sometidos a intervencion quirurgica de adultos dentro de los
30 dias posteriores a la cirugia.

e Correlacionar la mortalidad postoperatoria en pacientes sometidos a
cirugia de adultos considerando los diferentes niveles de riesgo.

e Evaluar la discriminacion de dichos modelos de prediccion de
mortalidad para distinguir a los pacientes que mueren de los que
sobreviven después de la cirugia.

e Valorar la calibracién del sistema EuroSCORE Il mediante la

comparacion de la mortalidad observada y esperada.
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Universo de trabajo

Pacientes que ingresaron a la Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital
de Cardiologia del Centro Médico Nacional —Sjlo XXI", del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS) en la Ciudad de México, sometidos a cirugia
cardiaca de adultos, como valvular, aorta, e isquémicos y combinados. En el
estudio se consideraron a sujetos mayores de 18 afos y de cualquier género,
durante el periodo comprendido del 1 de agosto de 2015 al 31 de octubre de
2016. Se realizé un estudio de corte retrospectivo, determinando por el objetivo
general y los especificos. Se utilizd un instrumento de recoleccion de datos

para su analisis posterior.

Disefo de estudio

Tipo de estudio: retrospectivo.

Enfoque metodologico

e Observacional: por el control de la maniobra experimental.

e Retrospectivo: por la captacion de la informacion.

e Transversal: el fendmeno se analizé en un periodo especifico.

e Analitico: por la presencia de un grupo control.

e Abierto: debido a la ceguedad en la aplicacion y evaluacion de la

maniobra.
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusioén

e Pacientes mayores de 18 afios.

e Cualquier género.

e Sometidos a cirugia valvular, aorta, isquémicos o procedimientos
combinados.

e Cirugias electivas o de urgencias.

Criterios de no inclusién

Se excluiran a aquellos pacientes que tengan patologia de origen congénita.

Criterios de eliminacioéon

La carencia de respuesta en la hoja de recoleccién de datos se consider6 como
criterio de eliminacion. También se elimind de la muestra a aquellos pacientes

que durante la trayectoria del estudio se rehusaron a continuar con él mismo.

15



Definicidn y operacionalizacidn de las variables

Tabla 1 Operacionalizacion de variables y su definicion

Variables Escala Definicion Operacionalizacion
. L En el periodo comprendido de 30 dias
Mortalidad Cualitativa Nominal Efecto te;mlnal qtu’?_ resulta del:a eIx]E!nccljonl del posteriores a cirugia.
ostoperatoria dicotomica omina proceso homeostatico y con efo elfin dea 1. Si
P vida en un paciente que es sometido a cirugia. 2 No
Valor numérico expresado en
EuroSCORE Cualitativa . Estratificacién de riesgo de acuerdo a la escala | porcentaje de mortalidad de acuerdo
e Ordinal - : A ; .
Il Politémica utilizada por dicho método. a las variables utilizadas por el
propio modelo.
o Medida cronoldgica que abarca el tiempo .
Edad en afios o . . L Valor numérico expresado en
Cuantitativa Discreta transcurrido desde el nacimiento hasta el - ; .
completos L anos referido por el paciente
momento de la cirugia
Género Cualitativa Nominal Condicion anatdmica y actitudinal que 1. Masculino
dicotomica distingue el macho de la hembra. 2. Femenino
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Variables Escala Definicion Operacionalizacion
1. Sin Insuficiencia renal
Cualitativa Existen 3 categorias basadas en aclaramiento 2. Insuficiencia renal moderada
Insuficiencia renal . Nominal de creatinina para evaluar la funcion renal, se 3. Insuficiencia renal severa.
politomica N A s
calcula segun la formula de Cockroft-Gault. 4. Dialisis.
Evalla alguna alteracién en arterias fuera del
corazon, considerando la presencia o no de
claudicacién, oclusion de la carétida o mas del
Artropatia Cualitativa Nominal 50% de estenosis, amputacién de alguna 1. Si
extracardiaca dicotomica extremidad por enfermedad arterial, 2. No
intervencioén previa o prevista en la aorta
abdominal, las arterias carétidas o las
extremidades.
- La presencia o no de alteracion grave de la .
L Cualitativa . - ) o 1. Si
Pobre movilidad . ; Nominal movilidad secundaria musculoesquelética o
Dicotomia . = - 2. No
disfuncion neuroldgica.
Enfermedad
Pulmonar Cualitativa , Uso a largo plazo de los broncodilatadores o 1. Si
. . , Nominal .
Obstructiva Dicotomia esteroides para la enfermedad pulmonar. 2. No
Cronica
. e Paciente que todavia esta en tratamiento con .
Endocarditis Cualitativa Nominal antibiéticgs ara endocarditis en el momento 1. S
Activa Dicotomia 1cos p 2. No
de la cirugia.
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Variables Escala Definicion Operacionalizacion
Presencia o no de taquicardia ventricular,
fibrilacion ventricular, muerte subita abortada,
Estado critico Cualitativa . masaje car@aco preopgrgtprlo, ventHaqon 1. Si
. . ; Nominal preoperatoria antes de iniciar anestesia,
postoperatorio Dicotomia ; - . . 2. No
inotrépicos preoperatorios, Balon de
contrapulsacion intraértico, insuficiencia renal
aguda preoperatoria (anuria u oliguria)
Clasificacion Cualitativa 1. si
canadiense de u . Nominal Presencia o no de dolor toracico en reposo. '
. by Dicotomia 2. No
angina namero 4
Diabetes Mellitus Cyahtahya Nominal Presencu’_:\ o no de Diabetes Mellitus tratada 1. Si
Dicotomia con Insulina 2. No
Cirugia Cardiaca | Cualitativa : Presencia o no de apertura esternal o toracica 1. Si
; ; . Nominal . .
previa Dicotomia previa para abordar corazén o grandes vasos. 2. No
Infarto reciente Cualitativa Nominal Presencia o no de infarto agudo del miocardio 1. Si
dicotdomica dentro de los 90 dias previos a la cirugia. 2. No
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Variables

Escala

Definicion

Operacionalizacion

Clasificacion de
Nueva York de la
Asociacién del
Corazon para la
clase funcional.

Cualitativa
Politbmica

Nominal

Clase funcional para realizar actividades en
pacientes con insuficiencia cardiaca

Sin limitacion a la actividad fisica
habitual, no causa fatiga, disnea
o palpitaciones inapropiadas.
Limitacion leve de la actividad
fisica, asintomatica en reposos,
pero la actividad fisica ordinaria
causa fatiga, disnea o
palpitaciones.

Limitacion marcada de la
actividad fisica, asintomatica en
reposo, pero en los esfuerzos
inferiores a los de la actividad
fisica habitual provocan
sintomas.

Incapaz de llevar a cabo
cualquier tipo de actividad sin
molestias, los sintomas de
insuficiencia cardiaca estan
presentes incluso en reposo y
aumentan con la actividad fisica
de cualquier grado de
intensidad.

FEVI
Fraccién de
eyeccion
ventricular
izquierda.

Cualitativa
Politdmica

Nominal

Funcion del ventriculo izquierdo medida por
ecocardiograma, se expresa en porcentaje y
se clasifica en Adecuada, moderada, leve o

pobre.

Funcién ventricular adecuada
mayor al 50%.

Funcién ventricular moderada
de 31-50%.

Funcion ventricular leve de 21-
30%.

Funcion ventricular pobre menor
de 21%.
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Variables

Escala

Definicion

Operacionalizacion

Hipertension
arterial pulmonar

Cualitativa
Politdmica

Nominal

Presion arterial sistolica, ahora en 2 clases

—_

Sin hipertension.

Presion arterial sistélica
moderada (31-55mmHg)
Presion arterial sistélica severa
(mas de 55 mmHg).

Cirugia de aorta

Cualitativa

Dicotémica.

Nominal

Intervencién programada sobre la aorta.

N —

Si
No

Tipo de cirugia

Cualitativa
Politdbmica.

Nominal

Cuatro tipos de intervencion de acuerdo
urgencia de realizacion.

Electiva. Admision de rutina de
la intervencion.

Urgente. Paciente que no han
sido admitidos para la operacion
electiva, pero que requieren
intervencion o cirugia al ingreso
actual por razones médicas,
estos pacientes no pueden ser
enviados a casa sin
procedimiento definitivo.
Emergencia. La operacion antes
del comienzo del siguiente dia
habil después de la decision de
operar.

Salvamento. Pacientes que
requieren reanimacioén
cardiopulmonar en la ruta a sala
quirurgica o antes de la
induccién anestésica. Esto no
incluye la reanimacién
cardiopulmonar después de la
induccion de la anestesia.
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Muestra poblacional

Técnica de muestreo

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

Tamano de la muestra

Se realiz6 un muestreo no probabilistico de casos consecutivos en aquellos
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusién en el Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional —§jlo XXI". El periodo comprendido
fue del 01 de agosto de 2015 al 31 de octubre de 2016.
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Analisis de datos

Las variables continuas se expresaron a través de la media y la desviacion
estandar o IC del 95%; esta situacion se exceptud en distribuciones que no
eran normales, las cuales fueron resumidas aplicando un analisis por
percentiles dividiendo el puntaje EuroSCORE Il en clases y representandolo a
través de graficas. Las variables discretas fueron expresadas a través de
frecuencias y porcentajes. Para la comparacion y contraste, se recurrio a la

prueba de correlacién de Pearson bilateral.

Al respecto de la calibracién de la escala, la evaluacion se hizo con la
prueba Hosmer-Lemeshow (HL) donde se compararon dos factores: la
observada vs. la mortalidad esperada en deciles de riesgo. Ademas, la
calibracion se considerd pobre si la prueba fue significativa. En cuanto a la
discriminacion, se empled la Curva de Caracteristicas de Operacion del
Receptor (COR) para diferenciar entre los individuos de una muestra que

sufren un evento —en este caso, la muerte— y los que no lo hacen.
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Aspectos éticos

La presente investigacion se realizé siguiendo los lineamientos éticos que
establece la Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial (AMM),
documento adoptado por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia,
junio de 1964. Ademas, ésta ultima ha sido enmendada por los siguientes
eventos: la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975; la
35% Asamblea Médica Mundial, Venecia, ltalia, octubre de 1983; la 412
Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989; la 482 Asamblea
General Somerset West, Sudafrica, octubre de 1996; y la 522 Asamblea

General, Edimburgo, Escocia, octubre del 2000.

Asimismo, otros lineamientos con caracter de importancia para el
desarrollo de los principios éticos en el proyecto se enuncian a continuacion: la
Nota de Clarificacion del parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la
AMM, Washington de 2002; la Nota de Clarificacién del parrafo 30, que fue
anexada por la Asamblea General de la AMM, Corea de 2008; asi como lo
establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de

investigaciéon para lasalud, de los Estados Unidos Mexicanos.

Una vez que se aprobd el trabajo por el comité de Ensefianza e
Investigacion y Bioética del Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional —$jlo XXI”, posteriormente se recabd el consentimiento informado de
los pacientes (véase Anexo 4). Asimismo, el estudio fue realizado por
profesionales de la salud con el conocimiento y experiencia para cuidar la

integridad del paciente bajo la completa responsabilidad de la institucion. Al
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respecto de esta ultima, se debe sehalar que contd con los recursos humanos
y materiales necesarios para garantizar el bienestar de los pacientes. De igual
modo, prevalecieron los criterios de respeto a la dignidad y proteccién de sus
derechos, considerando que la probabilidad de los beneficios esperados

superare los riegos predecibles.

24



Factibilidad del estudio

Factibilidad operativa

Se contd con recursos humanos dotados de habilidades, conocimientos y
experiencia clinica para la ejecucion del proyecto, donde el propdsito fue

alcanzar los objetivos planeados.

Factibilidad técnica

Durante el proceso se utilizaron herramientas o elementos tangibles suficientes

para efectuar las actividades del protocolo de investigacion.

Factibilidad econdmica

El estudio utilizé los recursos econdmicos necesarios para llevar a cabo los

procedimientos respectivos.
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Recursos

Recursos humanos

e Un médico adscrito al servicio de cirugia cardiotoracica, quien fue
responsable del caso y el manejo perioperatorio del paciente.

e Dos médicos adscritos al servicio de anestesiologia. Su funcion fue
supervisar el registro electronico de las variables y el analisis de las
mismas.

¢ Un médico residente de cirugia cardiotoracica encargado de recabar el
consentimiento informado de los pacientes, aplicar las escalas de riesgo
quirurgico para cirugia de cardiopatias congénitas, y registrar los datos

salientes durante el desarrollo del estudio.

Recursos fisicos

El estudio se llevd a cabo en el area prequirurgica y posquirurgica del Hospital

de Cardiologia del Centro Médico Nacional -Siglo XXI”.

Recursos materiales

e Activo variable: material de papeleria.

e Activo fijo: una computadora personal.
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Recursos financieros

El material y equipo necesarios que posibilitaron el estudio fueron
proporcionados por la institucion, quien cuenta con los recursos 6ptimos para

llevar a cabo el desarrollo de la investigacion.
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Productos esperados

Los principales productos que se estiman tras la ejecucidn de esta

investigacién son los siguientes:

e La construccion de una base de datos sobre los pacientes sometidos a
cirugia de adultos en el Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional -Siglo XXI".

e La edicion de un material impreso, a partir de una tesis de posgrado,
que recabe las principales experiencias y aprendizajes obtenidos en el
trabajo.

e La planeacion de un articulo cientifico donde se recoja Ia
sistematizacion realizada en el tema, ademas de los conocimientos
resultantes. También se espera hacer énfasis particular en la situacion
que presenta la institucién hospitalaria donde se desarrollaron los

procedimientos.
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Cronograma de actividades

El estudio sera realizado del 01 de agosto de 2015 al 31 de octubre de 2016,

como se muestra en el siguiente cronograma de Gantt.

Tiempo en meses del afio 2016-2017

Actividad Descripcién de la actividad
A‘S‘O‘N‘D‘E‘F‘M‘A ‘M‘J ‘A
A FASE DE PLANEACION
1 Busqueda de la bibliografia
2 Redaccién del proyecto
3 Revision del proyecto
4 Presentacion ante el hospital
B FASE DE EJECUCION
1 Recoleccion de datos
2 Organizacién y tabulacién
3 Andlisis e interpretacion H
C FASE DE COMUNICACION
1 Redaccion del informe final
2 Aprobacion del informe final
3 Impresion del informe final H
4 Publicacién del informe final H
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Descripcion general del estudio

Con el propésito de validar a EuroSCORE 1l como método de estratificacion de
riesgo por cirugia cardiaca de adultos, se realizé un estudio de cohortes
retrospectivo, el cual incluyd a todos aquellos pacientes, sin importar su edad ni
género, que fueron sometidos a cirugia cardiaca de adultos electiva o de
urgencia en las inmediaciones del Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional —8jlo XXI”, durante el periodo comprendido del 01 de agosto de 2015
al 31 de octubre de 2016.

De acuerdo con la programacién quirurgica, se identificé a los pacientes
que fueron sometidos a cirugia cardiaca de adultos y, posteriormente, se les
evalud con EuroSCORE Il como método de estratificacion de riesgo; los datos
se obtuvieron mediante un formulario de facil aplicacion, cuyas pruebas estaban
disefiadas para tal fin. La evaluacion previa del riesgo quirurgico fue realizada
por el residente de Cirugia cardiotoracica. Posterior a los 30 dias del periodo
postoperatorio y a partir de la revision del expediente clinico, se evalud la
mortalidad y morbilidad quirurgica, asi como la presencia de comorbilidades y

parametros intrahospitalarios.
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Resultados

Se integré una base para el analisis casos de cirugias cardiacas realizadas en adultos
en el Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional —8jlo XXI”. Se recopil6 una muestra de 704 pacientes adultos que fueron
sometidos algun tipo de intervencion en cirugia cardiaca entre el 01 de agosto del
2015 al 31 de octubre del 2016.

Distribucion general de la muestray las variables

El 58.7% (413 casos) de los pacientes analizados fueron hombres y el 41.3% (291
casos), mujeres. La edad media fue de 61.45 + 12.54, con un minimo de 18 y un
maximo de 87. En la tabla 2 se desglosan datos descriptivos de edad agrupados por

segmentos de longitud de 6 afos.

Tabla 2 Distribucion muestral por edades

Edades # % % acumulado
18-19 afnos 3 4 4
20-25 afios 12 1.7 2.1
26-31 afos 12 1.7 3.8
32-37 afos 12 1.7 5.5
38-43 aros 19 2.7 8.2
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Del total de cirugias realizadas, 286 (40.6%) fueron electivas, 378 (53.7%) urgentes, 38
(5.4%) de salvamento y 2 (.3%) emergentes. Para el analisis, se consideraron 20 tipos

distintos de procedimientos, los cuales se agruparon en cinco categorias:

Edades # % % acumulado
44-49 anos 53 7.5 15.8
50-55 afios 66 94 251
56-61 afios 129 18.3 43.5
62-67 afos 146 20.7 64.2
68-73 arios 147 20.9 85.1
74-79 afios 89 12.6 97.7
80 afnos y mas 16 2.3 100.0
Total 704 | 100.0

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico

Revascularizacion miocéardica = 29.5% (208 casos).

Procedimientos simples sin revascularizacién miocéardica =

valvular tricuspidea; valvular pulmonar; y Cierre de CIV Postiam.

Procedimientos dobles = 24.7% (174 casos). Incluye 10 procedimientos: tubo
valvulado; revascularizacion miocardica + valvular aortico; revascularizacion
miocardica + valvular mitral; valvular mitral + valvular aértico; valvular mitral +
valvular tricuspidea; miectomia + valvular mitral; valvular aértico + ampliacion de

anillo; valvular adrtico + cierre de CIV; valvular aértico + valvular tricuspideo; y

valvular aértico + miectomia
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42.5% (299

casos). Incluye 5 procedimientos quirurgicos: valvular mitral; valvular aodrtica;



e Procedimientos triples = 3.3% (23 casos). Aqui se contemplan 5
procedimientos: revascularizacion miocardica + valvular aértico + valvular mitral;
valvular aortico + valvular mitral + valvular tricuspidea; valvular tricuspideo +
valvular mitral + revascularizacion miocardica; y CIV + valvular mitral +

revascularizacion miocardica

En la tabla 3 se presenta el desglose de frecuencias de los tipos de cirugia y

procedimientos realizados.

Tabla 3 Distribucion muestral por tipos de cirugia

# %
Revascularizacion miocardica 208 100.00%
Procedimientos Valvular mitral 86 28.76%
simples sin
revascularizacion Valvular aértica 195 65.22%
miocardica
Valwular tricuspidea 16 5.35%
Valwular pulmonar 1 0.33%
Cierre de CIV Postiam 1 0.33%
Procedimientos Tubo valvulado 12 6.90%
dobles
Revascularizacion miocardica + Valvular adrtico 44 25.29%
Revascularizacion miocardica + Valvular mitral 24 13.79%
Valvular mitral + Valvular aértico 30 17.24%
Valvular mitral + Valwular tricuspidea 52 29.89%
Miectomia + Valvular mitral 4 2.30%
Valvular aértico + Ampliacion de anillo 2 1.15%
Valwular aértico + Miectomia 1 0.57%
Procedimientos Revascularizacion miocardica + Valwular aoértico + Valvular 7 30.43%
triples mitral
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%

Valwvular aértico + Valvular mitral + Valvular tricuspidea 10 43.48%
Valwular tricuspideo + Valvular mitral + Revascularizacién 5 21.74%
miocardica

CIV + Valvular mitral + Revascularizacion miocardica 1 4.35%

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico

Se midieron también variables asociadas al riesgo de muerte en pacientes de cirugia

cardiaca, como comorbilidades y factores de riesgo, que forman parte de EuroSCORE

Il. Sus frecuencias se reportan en la tabla 4.

Tabla 4 Distribucion muestral por comorbilidades y factores de riesgo

# %
Diabetes mellitus Si 114 | 16.19%
No 590 | 83.81%
Movilidad débil Si 17 2.41%
No 687 | 97.59%
Arteriopatia extracardiaca Si 41 5.82%
No 663 | 94.18%
Aclaramiento de creatinina | Normal 331 | 47.02%

Moderada 274 | 38.92%

Severa 84 | 11.93%
Dialisis 15 2.13%
Cirugia previa Si 39 5.54%
No 665 | 94.46%
Cirugia de aorta Si 16 2.27%
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# %

No 688 | 97.73%
IM Reciente Si 235 | 33.38%
No 469 | 66.62%
EPOC Si 14 1.99%
No 690 | 98.01%
Endocarditis activa Si 24 3.41%
No 680 | 96.59%
Estado critico Si 18 2.56%
No 686 | 97.44%
CCs Si 79 | 11.22%
No 625 | 88.78%
NYHA I 22 3.13%

Il 597 | 84.80%

1 77 10.94%
v 8 1.14%
FEVI Conservada 516 | 73.30%

Moderada 156 | 22.16%

Pobre 29 4.12%
Baja 3 0.43%
HAP No 50 7.10%

Moderada 514 | 73.01%

Severa 140 19.89%

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Mortalidad observada, estimada y ajustada

La mortalidad dentro de 30 dias posteriores a la cirugia observada en general para toda
la muestra fue de 88 casos (12.5%). Mientras, la media de la mortalidad esperada
predicha por EuroSCORE Il fue de 3.63 £ 5.91 (IC 95%: 3.19-4.06). Con base en
ambos datos, se pudo calcular el indice de Mortalidad Ajustada por Riesgo (IMAR), que
equivale al cociente de la mortalidad observada entre la esperada, el cual fue de 3.44.
El mismo procedimiento se siguio estratificando por cada tipo de cirugia. En general,
los resultados dan cuenta de una considerable subestimacion de la mortalidad por
parte del EuroSCORE Il en sobre toda la muestra en general, siendo la cirugias por
procedimientos simples y dobles aquellas en las que existe un mayor desfase. Los

resultados se muestran en la tabla 5.

Tabla 5 Probabilidad observada, estimada y ajustada de mortalidad general y por tipo de

procedimiento quirdrgico

Mortalidad EuroSCORE IC 95% IMAR
observada Il
Cirugia (grupos) # % # % Media Inferior | Superior
General 704 | 100.00 | 88 12.5 3.63 3.24 4.06 | 3.44
Revascularizaciéon 208 | 29.55 17 19.32 2.76 2.33 3.25| 7.00
miocardica
Procedimientos simples 299 425 | 27 30.68 2.35 2.03 2.69 | 13.06
revascularizacion
miocardica
Procedimiento doble 174 247 | 35 39.77 6.13 4.82 763 | 6.49
Procedimiento triple 23 3.3 9 10.23 9.27 5.99 12.31 1.10

Célculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Gréfica 1 Mortalidad observada y mortalidad esperada segiin EuroSCORE Il
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3.63 2.76 235
General Revascularizacion Procedimientos  Procedimiento doble Procedimiento triple
miocardica simples
revascularizacién
miocdrdica

Célculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico

Derivado de las diferencias entre mortalidad observada y esperada que se encontraron,
y para comprender mejor como se distribuye la muestra estudiada en relacion con las
variables Mortalidad observada, puntaje EuroSCORE Il y tipo de cirugia, se realizaron
histogramas a partir de un analisis por percentiles. Para ello, se dividié a la muestra con
base en la variable EuroSCORE Il en 11 clases basandose en la regla de Sturges, con
una longitud de clase de 1.031. A partir de la agrupacion de los puntajes, Se tomaron
como referencia los percentiles 0.5, 0.75, 0.80, 0.85, 0.90, 0.95 y 0.975, que arrojaron
puntajes de 1.94, 3.68, 4.46, 5.54, 7.15, 11.34 y 18.92 en la escala evaluada,
respectivamente. Luego, se obtuvieron probabilidades para cada una de las clases con
base en la mortalidad esperada, tanto de manera general como por cada tipo de cirugia
(ello, siempre en la medida en que existieran datos para realizar el calculo),
ponderando la mortalidad total por el numero de elementos dentro de cada clase. De
este modo, se hallaron comportamientos que apuntan a que, conforme se eleva el
puntaje EuroSCORE Il de un paciente, la probabilidad de muerte también lo hace. En la

tabla 6 y las graficas 2 y 3 se detallan estos resultados.
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Tabla 6 Distribucion de la muestra general y por procedimientos quirdrgicos con base en

percentiles, con probabilidad de mortalidad por clase

Clase EuroSCORE Il # Mortalidad Probabilidad Probabilidad
intraclase
Minimo Maximo
704 88 12.50% 326.15%
1 0.00 1.03 | 163 2 0.05% 1.23%
2 1.03 2.06 | 214 13 0.23% 6.07%
3 2.06 3.09 | 119 10 0.32% 8.40%
4 3.09 413 | 57 5 0.34% 8.77%
= 5 4.13 516 | 28 7 0.96% 25.00%
o
(GCD, 6 5.16 6.19 | 32 8 0.96% 25.00%
7 6.19 722 | 23 4 0.67% 17.39%
8 7.22 825| 10 1 0.38% 10.00%
9 8.25 9.28 | 10 4 1.53% 40.00%
10 9.28 10.31 6 3 1.92% 50.00%
11 10.31 11.35 7 4 2.19% 57.14%
12 11.35 65.28 | 35 27 2.96% 77.14%
208 17 0.83% 326.15%
S 11 0.00 0.78 | 19
e
*©
8 |2 0.78 157 | 73 4 0.41% 5.48%
£
C
S |3 1.57 2.35| 44
&
N
s |4 2.35 3.13| 24
3
§ 5 3.13 3.91| 13 1 0.58% 7.69%
[0)]
v
6 3.91 4.70 8 2 1.88% 25.00%
7 4.70 5.48 7
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Clase EuroSCORE I # Mortalidad | Probabilidad | Probabilidad
intraclase
Minimo Maximo

8 5.48 6.26 4 1 1.88% 25.00%

9 6.26 7.05 6 2 2.50% 33.33%

10 7.05 3236 | 10 7 5.26% 70.00%

11 32.36 33.14

12 33.14 33.93

299 27 1.48% 173.06%

s 1 0.00 094 | 23 0 0.00% 0.00%
E 2 0.94 1.88 | 128 4 0.23% 3.13%
g 3 1.88 2.81 51 3 0.42% 5.88%
é 4 2.81 3.75| 27 3 0.80% 11.11%
% 5 3.75 469 | 22 4 1.31% 18.18%
>
_g 6 4.69 563 | 10 1 0.72% 10.00%
o
é_ 7 5.63 6.57 7 1 1.03% 14.29%
z 8 6.57 750| 6 1 1.20% 16.67%
é 9 7.50 8.44 5 1 1.44% 20.00%
g 10 8.44 9.38 6 1 1.20% 16.67%
- 11 9.38 2396 | 14 8 4.13% 57.14%

12 23.96 24.90
E 174 35 3.29% 381.93%
Neo)
g 1 0.00 844 | 73 5 0.22% 6.85%
-g’ 2 8.44 16.88 | 44 8 0.60% 18.18%
§ 3 16.88 2532 | 22 5 0.74% 22.73%
- 4 25.32 33.77 | 15 3 0.65% 20.00%
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Clase EuroSCORE Il # Mortalidad Probabilidad | Probabilidad
intraclase
Minimo Maximo
5 33.77 42.21 5 3 1.96% 60.00%
6 42.21 48.39 3 2 2.18% 66.67%
7 48.39 56.83 2 1 1.64% 50.00%
8 56.83 65.27
9 65.27 73.71 2 1 1.64% 50.00%
10 73.71 82.16 8 7 2.86% 87.50%
11 82.16 90.60
12 90.60 99.04
23 9 6.40% 300.00%
1 0.00 4.80 9 1 0.46% 11.11%
2 4.80 9.61 9 5 2.31% 55.56%
3 9.61 14.41 3 1 1.39% 33.33%
g |4 14.41 19.21 1 1 4.17% 100.00%
=
‘é 5 19.21 24.01
c
g 6 24.01 28.82
g
g |7 28.82 33.62 1 1 417% 100.00%
a
8 33.62 38.42
9 38.42 65.28
10 65.28 70.08
11 70.08 74.89
12 74.89 79.69

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Gréfica 2 Probabilidad de mortalidad general en la poblacién estudiada de acuerdo con las clases
establecidas para EuroSCORE I

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico

Grafica 3 Apilado de las probabilidades de mortalidad por cada tipo de procedimiento quirdrgico

para clases establecidas del EuroSCORE I

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Curvas de Caracteristica Operativa del Receptor y bondad

de ajuste de la escala

La escala EuroSCORE Il presentd una buena capacidad de discriminacion en la

poblacién estudiada alcanzando un area bajo la curva COR de .821 (p<.000, IC 95%:

.772-.871), lo cual da cuenta de una buena capacidad discriminativa para la prueba. Lo

mismo ocurrié en los casos de cada cirugia, donde alcanzaron areas entre .800 y .837,

como su muestra en la tabla 7 y las graficas que le siguen. Aqui, EuroSCORE I

demuestra una mayor capacidad de discriminacion en los casos de las cirugias de

Revascularizaciéon Miocardica, Procedimientos simples y Dobles, mientras que para la

categoria Triples, aunque tuvo un area grande bajo la curva, la significacion fue menor.

Tabla 7 Area bajo la curva COR general y por tipo de procedimiento quirGrgico

Area Desv. | Significacion | 95%de intervalo de confianza
Error® asintética” asintotico
Limite Limite
inferior superior
General 0.821 0.025 0.000 0.772 0.871
Revascularizacién miocardica 0.837 0.059 0.000 0.722 0.953
Procedimientos simples 0.800 0.045 0.000 0.712 0.888
revascularizacion miocardica
Procedimiento doble 0.758 0.048 0.000 0.663 0.853
Procedimiento triple 0.807 0.089 0.013 0.632 0.982

a. Bajo el supuesto no paramétrico

b. Hipétesis nula: area verdadera = 0,5

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Grafica 4 Curva COR para la muestra en Grafica 6 Curva COR para Procedimientos

general simples

Caleulo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en

datos de expediente clinico datos de expediente clinico

Grafica 5 Curva COR para Revascularizacion Grafica 7 Curva COR para Procedimientos
Miocérdica dobles
CurvaCOR Curva COR
1.0 1.0
0.8 0.8
E 0.6 :E 0.6
2 a
:
a —
3 0 2 04
0.2 0.2+
0.0 T T T T 0o T T - 1
0o 02 0.4 0.6 08 1.0 0.0 0.2 0.4 06 o8 1.0
1 - Especificidad 1 - Especificidad

Los segmentos diagonales son producidos por los empates. Los segmentos diagonales son producidos por los empates.

Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en

datos de expediente clinico datos de expediente clinico
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Grafica 8 Procedimientos mixtos

Curva COR
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Calculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos

de expediente clinico

Por otro lado, se determind una calibracién adecuada en general para la escala medida
a través de la regresion logistica con ajuste de bondad Hosmer-Lemeshow (X2=17.74,
p=0.64), ya que arrojé valores no significativos (p>0.058). Esto quiere decir que la
escala EuroSCORE Il puede ser empleada en la poblacion estudiada para predecir la
mortalidad. Sin embargo, cuando se efectué el analisis estratificado por tipo de
procedimiento quirurgico, se muestra que la prueba resulta significativa para la
Revascularizacién Miocardica (p=0.000), lo cual indica que el modelo no puede
diferenciar entre lo esperado y lo observado y, en tal sentido, estaria inadecuadamente
calibrado para la medicidén de dicha variable. Asimismo, en cuanto a las variables de la
ecuacion, la significatividad del coeficiente Beta es baja para Procedimiento triple. Todo
esto se observa en la tabla 8.
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Tabla 8 Regresion logistica y bondad de ajuste Hosmer-Lemeshow para mortalidad y

EuroSCORE Il general y por tipo de cirugia

Variables de laecuacion
Prueba de Hosmer - 95% C.I. para
Resumen del modelo Lemeshow EXP(B)
x
&
& (\-‘ () [ ° E
33 |3 |2 e |B 2
o = he] T X = 8
e = © © Fy o = —
= E 5 =| 5o X © 3 —~ = 2
8 © T 3| 8 Tl o | B bl = o ] 5
o 2 3 &l 0 2@ |2 = <) = = =% [} o
. o o T| © =S = || = = — = > = =]
Variable | a1 > ¥ >x zZla |0 S| B ) | = > | B | = %)
General 408.868° | 0.159 | 0.300| 1 14.744| 8| 0.064 | 0.254| 0.031 65.641 110.000| 1.289 | 1.213 | 1.371
S
S 75.952° | 0.182| 0.421| 1 28.596| 8| 0.000| 0.496| 0.109| 20.566| 1 | 0.000| 1.643 | 1.325| 2.036
N
s g
3 B
g 3
s 9
x €
2 141.8987 | 0.124 | 0.272| 1 6.797 | 8| 0.559 | 0.344| 0.071 23.566| 1| 0.000| 1.411| 1.228 | 1.621
5
£
7 8
o Q
o E
o ®
° 146.626° | 0.152 | 0.240 | 1 10.417 | 8| 0.237| 0.130| 0.035 13.657 | 1| 0.000| 1.139| 1.063 | 1.220
5
£
8
g 3
xS
° 25.829° | 0.219 | 0.298 | 1 11.041| 8| 0.199 | 0.187 | 0.100 3.483| 1|0.062| 1.206 | 0.991 | 1.468
5
£
el
8 o
S o
o E

a. La estimacion ha terminado en el nimero de iteracién 6 porque las estimaciones de parametro han

menos de .001 para el archivo segmentado.

b. La estimacién ha terminado en el numero de iteracion 5 porque las estimaciones de parametro han

menos de .001 para el archivo segmentado.

cambiado en

cambiado en

Célculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Por ultimo, se realizaron correlaciones de Pearson para medir la afinidad entre

mortalidad y algunas variables consideradas en el calculo de EuroSCORE |II.

Esto, con la finalidad de encontrar alguna relacion de afinidad entre ambas que

pudiera indicar como es que éstas impactan en el resultado obtenido. Asi, se

encontraron correlaciones positivas significativas entre mortalidad y Tipo de

Cirugia, Aclaramiento de Creatinina, FEVI y HAP; asi como negativas con
Movilidad Débil, Cirugia Previa, Estado Critico, NYHA y Cirugia de Aorta. Por su

parte, se hallaron correlaciones positivas significativas de EuroSCORE Il con

Tipo de Cirugia, Aclaramiento de Creatinina y FEVI; y negativas con todas las

demas. Los valores de correlacion y su significancia se exhiben en la tabla 9.

Tabla 9 Correlacion Pearson de EuroSCORE Il y mortalidad con comorbilidades y
factores de riesgo

EuroSCORE Mortalidad dentro de 30
] dias

Tipo de cirugia Correlacion de 458" 3017

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.000
Aclaramiento de Correlacion de 424" 288"
creatinina Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.000
Arteriopatia Correlacion de 152" -.089°
extracardiaca Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.018
Movilidad débil Correlacion de -197" -.108"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.004
Cirugia previa Correlacion de -126" -115"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.001 0.002
EPOC Correlacion de -0.056 -0.008

Pearson

Sig. (bilateral) 0.138 0.839
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EuroSCORE Mortalidad dentro de 30
1] dias

Endocarditis activa Correlacion de -132" -0.047

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.210
Estado critico Correlacion de -597" -293"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.000
Diabetes mellitus Correlacion de 160" -0.067

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.075
NYHA Correlacion de 445" 308"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.000
CCS Correlacion de -1727 -.083’

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.027
FEVI Correlacion de 359" 137"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.000
IM Reciente Correlacion de -1227 -0.024

Pearson

Sig. (bilateral) 0.001 0.527
HAP Correlacion de 183" 126"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.000 0.001
Cirugia de aorta Correlacion de -117" -115"

Pearson

Sig. (bilateral) 0.002 0.002

**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

*. La correlacién es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

Célculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Discusion

De acuerdo con los resultados obtenidos, se observa, en general, que
EuroSCORE Il ha mostrado un pobre valor predictivo de la mortalidad en los
pacientes sometidos a cirugia de adultos dentro de los 30 dias posteriores a la
intervencion. Esto, ya que en todos los casos y estratos analizados, el puntaje
EuroSCORE |l subestimd o sobreestimé de manera considerable la mortalidad
observada, teniendo diferencias en el IMAR que van desde 0.28 hasta 18.88.
En este sentido, la escala no da muestras de ser un puntaje con una capacidad

predictiva real sobre la muestra estudiada.

Asimismo, en la correlacibn desarrollada entre la mortalidad
postoperatoria en pacientes con diferentes niveles de riesgo en cirugia, se
observa que la cirugia valvular es el procedimiento con mayor probabilidad de
mortalidad, donde en el 53.41% de los casos hubo deceso, cuando la media
del puntaje EuroSCORE Il habia pronosticado 2.81. Mientras, la categoria de
Otros mostré apenas un 2.27% de casos de muerte, frente a un 8.23
esperado. Esto contrasta con los resultados de los estudios previos
analizados, salvo por el caso del de Rodriguez Chavez et al. En 2016, donde
se han obtenido resultados similares en términos de subestimacion de la

mortalidad.

En el analisis por percentiles desarrollado para conocer con mayor
profundidad las caracteristicas y comportamiento de esta muestra, se

evidencio que la mortalidad no parece tener un aumento progresivo claro con
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respecto de los niveles de riesgo establecidos para el puntaje EuroSCORE I
obtenido. Esto bien pudiera atribuirse a que las dificultades caracteristicas de
cada procedimiento quirurgico necesariamente deben conducir a resultados
diferentes. No obstante, tampoco se evidenciaron comportamientos claros
intraclase con respecto de cada una de ellas. En este sentido, puede afirmarse
que la variable mortalidad observada no parece comportarse de acuerdo con
lo predicho por la escala evaluada. Tampoco los valores Exp(B) obtenidos con
la regresion logistica parecen poder brindar algun nuevo patron mas acertado

para estimar la probabilidad de mortalidad.

Ahora bien, en los resultados de las pruebas de Curva COR vy
regresion logistica Hosmer-Lemeshow, la escala muestra una buena
capacidad de discriminacion tanto general como para cada tipo de cirugia, asi
como una calibracién adecuada general. Sin embargo, en algunos de los
estratos de analisis por cirugia, la discriminacion no fue significativa y la
calibracion se mostro insuficiente, lo cual puede bien explicar el desfase de los
resultados entre lo observado y lo esperado, en particular con la variable
Cirugia Valvular. Al observar los resultados del logaritmo de verosimilitud, se
aprecian valores elevados tanto en lo general como para casi todas las
categorias, lo cual es indicador de que, en realidad, existe una asociacion

pobre entre EuroSCORE |l y mortalidad observada.

Finalmente, las correlaciones Pearson dan cuenta de la significacion
de algunas variables confusoras y vinculadas con la mortalidad, las cuales
pueden incidir de una u otra manera en ella. Se esperaria que éstas, al verse
reflejadas en el puntaje de la escala evaluada, pudieran arrojar mayor luz
sobre el porqué de los resultados obtenidos. Sin embargo, ningun puntaje
correlacional es lo suficientemente elevado como para explicar del todo la

variabilidad de los resultados.
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Conclusiones

No obstante la adecuada calibracion y capacidad de discriminacion del modelo
en general, los datos muestran en EuroSCORE Il no posee un valor predictivo
suficiente para poder estimar con precision la probabilidad de mortalidad para
la muestra estudiada en la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional —8ilo XXI” el IMSS vy, por lo tanto, su uso no es valido. Esto, ya que
los puntajes obtenidos con la escala evaluada subestimaron la mortalidad en
contraste con lo observado. La correlacion de la mortalidad posoperatoria de
los pacientes con base en la escala evaluada no muestra comportamientos
claros que indiquen una asociacion entre las variables Mortalidad observada,
EuroSCORE Il y tipo de procedimiento quirdrgico, ni un comportamiento

estadistico significativo.
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Recomendaciones

A fin de evaluar de manera mas profunda la escala EuroSCORE Il y su posible
utilidad en la institucién hospitalaria, se recomienda que en posteriores
investigaciones se desarrolle un analisis comparado entre EuroSCORE Il y
alguna otra escala de la cual se tenga constancia de su mayor validez. Esto
permitiria apreciar la diferencia en el funcionamiento de ambos parametros de
medicion para, asi, poder realizar ajustes. Ademas, se sugiere ponderar los
resultados obtenidos contra variables del entorno que posiblemente influyan
para determinar si existen variables intrusas que deben excluirse o
condicionantes a tomar en consideracién para ponderar los resultados. No
esta por demas la revision de la calidad de la informacién recopilada, ya que,
como comentan algunos autores en la literatura revisada, existe la posibilidad
de sesgos de observador que inciden en variaciones considerables del puntaje

EuroSCORE Il al momento de estimarlo con base en sus indicadores insumo.
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Anexo 2. Instrumento de recoleccion de datos

Fecha: Cirujano: Anestesiologo:
Nombre:
NSS: Edad (Afos) Género: (Ma) | (F)
Cirugia: Tipo: (E) (EM) (S)
(V)
IRC NYHA
Artropatia ccs
extra cardiaca
Movilidad débil FEVI
Cirugia cardiaca IM RECIENTE
previa
EPOC HAP
Endocarditis o
] Procedimientos
activa.
Estado critico Cirugia de aorta
preoperatorio toracica.
Diabetes mellitus
tratada con EuroSCORE I
insulina
Tiempo anestésico: Tiempo quiruargico:
Tiempo de pinzamiento aortico: Tiempo de DCP:
Dias de estancia postoperatoria: Mortalidad dentro de 30 dias: (Si) (No)

Complicaciones posoperatorias:

Ma: Masculino, F: Femenino, E: Electiva, U: Urgencia, NYHA: Escala New York Heart Association,

FEVI: fraccién de expulsion del Ventriculo Izquierdo PAo: Pinzamiento adrtico, CEC: Circulacion

extracorporea.

IRC: Insuficiencia Renal Crénica. EPOC: Enfermedad pulmonar

Clasificacién canadiense de angina. IM: Infarto del miocardio. HAP: Hipertension arterial pulmonar.

Obstructiva Croénica. CCS:
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Anexo 3. Consentimiento informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Y POLITICAS DE SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Validacién de métodos de estratificacion de riesgos: EUROSCORE
Il encirugia cardiaca de adultos, en el Hospital de Cardiologia del
Centro Médico Nacional Siglo XXI, en el periodo comprendido
entre 1 de agosto del 2015 al 30 de Junio del 2017.

Lugar y fecha:

México, D.F., a de del 201

Justificacion y objetivos del
estudio:

El método de estratificacion de riesgo EUROSCORE Il nos ayuda
a predecir la morbimortalidad de la cirugia de cardiaca de adultos,
ademas de que son imprescindibles para evaluar la calidad de los
resultados y comparar grupos quirtrgicos 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 prediccién se
requiere de la validacién externa, o sea, la evaluacién del
desempefio del modelo en la poblacién en la que se pretende
aplicar. De ser validados se pueden crear guias de manejo en
pacientes de riesgo y brindarle a los pacientes y familiares
estadisticas reales de nuestra poblacion de presentarse alguna
desgracia durante el manejo quirurgico, sirviendo ademas de
sustento legal ante posible demandas médico-legales. Bajo estas
premisas pretendemos validar ambos métodos en nuestra unidad

hospitalaria.

S57




Procedimientos:

Mi participacion en el proyecto consistira en que se me estratifique
elriesgo de complicaciones quirurgicas con el método: EuroSCORE
Il'y que se me evalle después de mi cirugia si presento alguna

desviacion 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
psicoldgicos como ansiedad y depresion en persona susceptibles,
por la sensacion del riesgo de morir durante el acto quirargico.

Posibles beneficios que recibira
al participar en el estudio:

La estratificacion de riesgo nos ayuda a establecer un plan
quirurgico acorde a las necesidades clinicas del paciente, lo que

incide en el prondstico postquirargico.

Informacion sobre resultados
y alternativas de tratamiento:

Se han comprometido a proporcionarme informacion actualizada
que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar mi

parecer respecto a la permanencia en el mismo.

Participacion o retiro:

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en
cualguier 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

estudio:

Debido a que la decision de participar en el estudio es
completamente voluntaria y no tendré que hacer gasto alguno
durante el estudio, no recibiré pago de ninguna indole por mi
participacion, solo la satisfaccién 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:

Dr. CARLOS RIERA KINKEL, al que se le puede localizar en el Servicio de

Investigador CIRUGIA CARDIOTORACICA del Hospital de Cardiologia, ubicado en
responsable: Avenida Cuauhtémoc Nim.330, 4t piso. Col. Doctores, Delegacion

Cuauhtémoc. CP 06720, Ciudad de México, Tel: 56276900 Ext: 22195

Colaborador: Dr. EDGAR HERNANDEZ RENDON, Al que se le puede localizar en el

Servicio de Cirugia Cardiotoracica del Hospital de Cardiologia, ubicado en
Avenida Cuauhtémoc Num.330, 4° piso. Col. Doctores, Delegacion
Cuauhtémoc. CP 06720, Ciudad de México, Tel: 56276900 Ext: 22195
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En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision
de Etica de investigacion 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

Testigo 1 Testigo 2
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