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ANTECEDENTES HISTORICOS

La revascularizacion miocérdica representa un progreso importante para el tratamiento de la
cardiopatia isquémica. Las técnicas de revascularizacion miocardica se estudian en ensayos clinicos
y metanalisis, que tienen la tarea de identificar las ventajas de estos métodos, y también las
complicaciones. Para evitar, en la medida de lo posible, las complicaciones postquirdrgicas; multiples
variables predecibles se han desarrollado junto con las escalas de riesgo, su objetivo es identificar y
seleccionar la técnica mas apropiada con los menores efectos adversos.

Las ventajas de estas escalas de riesgo, son la prediccion del prondstico y la opcion de elegir la terapia
mas apropiada para casos especificos. Por otro lado, las desventajas son muchas e incluyen el alto
namero de escalas de riesgo y la falta de poder de prediccién

Lo mas importante es que la escala de riesgo ideal debe contener una combinacion de caracteristicas
clinicas y caracteristicas anatomicas angiograficas que pueden pronosticar los resultados de cada
paciente. Tiene que ser simple, facil de calcular, con pocos, pero con los componentes esenciales.
Ademas, el puntaje debe poder individualizar las caracteristicas de cada paciente y establecer la
estrategia ideal. En conjunto, estas escalas de riesgo deben considerarse como una guia y deben ser
respaldados por un "equipo multidisciplinario”. (1)

La existencia de multiples escalas denota que ningun sistema es perfecto para describir la relacion
entre las variables de los criterios estudiados y la practica clinica. Estos datos subrayan la idea de que
se necesita mas investigacion con la participacion de otros parametros también.

Los modelos de estratificacion de riesgo han sido actualmente desarrollados para evaluar la mortalidad
y la morbilidad en los pacientes sometidos a revascularizacion miocéardica. The European System for
Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE) por sus siglas en inglés, es una herramienta usada
para pacientes sometidos a cirugia cardiaca (2), evalla el riesgo y la mortalidad posoperatoria
integrando varios factores clinicos. Esta escala ha ganado gran popularidad debido a su simplicidad,
(3).Sin embargo, en multiples estudios se observa que sobreestima la mortalidad posoperatoria,
(4,5),La escala de EUROSCORE II fue creada para asegurar una mejor calibracién que el original
(6).Sin embargo Euroscore Il ain no contiene informacion relacionada con la anatomia coronaria asi
como la extensién de la enfermedad coronaria, y pocos estudios proporcionan datos relacionados con
EUROSCORE Il y los resultados después de una cirugia de revascularizaciéon miocardica (7).

Desde el uso de SYNergy between percutaneous intervention with TAXus drug-eluting stents and
cardiac surgery (SYNTAX), en el estudio SYNTAX por sus siglas en inglés (8) esta escala ha sido
usada principalmente para la evaluacion preoperatoria tanto en pacientes sometidos a cirugia de
revascularizacion e intervencionismo, (9), La escala Syntax | es usada para evaluar la complejidad
coronaria, sobre todo en intervencionismo, sin embargo, la relacién entre la escala Syntax | y los
resultados después de la cirugia de revascularizacion miocardica permanecen auln en debate

La mejora de estas escalas es un proceso en desarrollo para obtener una mejor correlacion entre la
puntuacion de riesgo, las opciones de tratamiento y los resultados después de la revascularizacion
miocardica.
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En realidad, el algoritmo de calculo incluye nuevos elementos y, por lo tanto, las escalas combinadas
se consideran las mas precisas para la prediccion adecuada para cada paciente. Encontrar una escala
ideal que proporcione mayores beneficios a los pacientes sometidos a cirugia de revascularizacion
miocardica permitird una adecuada seleccion de la técnica a realizar, asi como la disminucion en la
morbi-mortalidad. (10)

Residual
SYNTAX

. MDRD
n Renal

y
(Reprinted with permission from
Capodanno [31])

Angiographic Clinical Combined

MODELO ANATOMICO SYNTAX

Vale la pena subrayar que SYNTAX | se introdujo en la practica clinica hasta 2005 y es la escala de
riesgo con la mejor validacion para cirugia de revascularizacion. (11)

Basado en el criterio anatomico y funcional de escalas previamente publicadas, el puntaje SYNTAX
fue desarrollado en base a:

1. el sistema de clasificacion de lesiones ACC / AHA, 2. la clasificacion AHA de los segmentos de
ramificacion coronaria adaptados para el estudio ARTS (Arterial Revascularization Therapies Study),
por sus siglas en ingles 3. La escala de Leaman, 4. sistemas de clasificacion para lesiones de
bifurcacion; 5. el sistema de clasificacion de oclusion total; 6. Consulta de expertos).(12) Ademas,
Serruys et al. realiz6é un algoritmo de calculo, brevemente, usando la importancia de cada segmento
coronario en la perfusion miocéardica, de acuerdo con varias variables anatomicas y funcionales, En
este algoritmo, el sistema coronario se divide en 16 segmentos utilizando datos obtenidos de la
clasificacion AHA modificada por los estudios ARTS 1y Il (13).

La evaluacion angiografica de las lesiones coronarias usando la escala SYNTAX ha llevado a la
necesidad de una evaluacion clinica y, por lo tanto, los autores hicieron un estudio aleatorizado en
1800 pacientes de 85 centros de tanto Europa como EE. UU. tratados con intervencionismo miocardico
(ICP) con stent liberador de paclitaxel (PES, Taxus Express, Boston Scientific, n = 903) o cirugia de
revascularizacion (CABG, n = 897). En el caso enfermedad de 3 vasos o enfermedad del tronco
coronario izquierdo, los siguientes parametros fueron estudiados (todas las causas de mortalidad,
mortalidad cardiaca, infarto de miocardio (Ml), accidente cerebrovascular (ACV) muerte por ACV o IM,
revascularizaciones multiples y MACCE) se estudiaron después de 1, 2, 3, 4 y 5 afios para determinar
la evolucion de las relaciones de pacientes con CABG versus PCl segun anatomia y Puntaje SYNTAX.
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Después de 1, 3y 5 afios, los datos del estudio de Davierwala y Mohr mostraron Lo mas importante,
este ensayo permitid evaluar eventos adversos importantes basada en la puntuacion anatémica de
tres agrupaciones: pequefia (1-22), mediana (22-33) y grande (> 33). Por ejemplo, los resultados
evaluados por las tasas de eventos acumulados son mejores en pacientes sometidos a
intervencionismo (0-22). Del mismo modo, para pacientes con alto Puntaje SYNTAX (> 33) se conserva
la misma correlaciéon; se ven mayormente beneficiados con cirugia de revascularizacién miocéardica. A
concluir, la principal evaluacion de eventos adversos es directamente relacionado con el valor de la
puntuacion SYNTAX.
Ademas, la validacion de estos puntajes también se establecié por otros ensayos y metandlisis, Para
gue la puntuacion SYNTAX sea la mas utilizada hoy porque tiene el mayor grado de anticipacion y
prondstico para injertos arteriales y venosos. Por lo tanto, la puntuacion SYNTAX se ha integrado
recientemente en directrices de revascularizacibn miocardica como primera linea de recomendacion
en entornos clinicos. (14)
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EUROSCORE II

EuroSCORE Il se inici6 a partir de la idea de que los modelos existentes (aditivo 1 y logistico 2
EuroSCORE) no eran precisos en el caso del pronéstico del riesgo de mortalidad preoperatoria. Por
esa razon, su propésito es disminuir la muerte por revascularizacion. Basados en algunos datos
clinicos existentes, asi como otros nuevos, El modelo EuroSCORE Il se presenté en el European
Asociacion para la Reunion de Cirugia Cardio-Toracica (EACTS) en Lisboa. Doce factores distintivos
se han utilizado para cada paciente en la cuantificacién de la puntuacion EuroSCORE II: edad,
Deterioro renal, enfermedad arterial periférica, movilidad deficiente, enfermedad pulmonar cronica,
endocarditis activa, estado preoperatorio critico, angina de pecho, CCS clase 4, MI reciente,
hipertensién pulmonar, operacion de emergencia y gravedad de la revascularizacion miocardica.
(15,16)

Ademas, cada pardmetro de este puntaje tiene subdivisiones que son especificos para cada paciente,
y el final la puntuacién se obtiene usando software informatico especializado que calcula el valor aditivo
y logistico, respectivamente. Khan y colaboradores compararon la mortalidad mediante modelos
aditivos y logisticos con EuroSCORE Il en 341 pacientes con revascularizacion miocardica. La
mortalidad después de 30 dias fue del 1,47% y la puntuacion promedio para estos pacientes fue de
1,3 para EuroSCORE IlI, 3,29 para aditivo y 3,22 para logistica. El analisis ROC para EuroSCORE
fueron: SCORE II (0,68 + 0,12), aditivo EuroSCORE | (0,77 + 0,08) y logistico EuroSCORE | (0.76 *
0.09). Como es evidente, la conclusiéon del estudio es que los 3 sistemas de puntuacion tienen
moderada consistencia con respecto a la mortalidad esperada a los 30 dias. (17)



Nashef y colaboradores. basado en un estudio que incluye 22 381 pacientes de 43 paises que
comprenden 154 hospitales en un intervalo de 12 semanas, precisamente entre mayo y julio de 2010-
analizé la correlacion entre las 3 variantes de EuroSCORES (aditivo, logistico y EuroSCORE II).

Asi para el modelo aditivo, la mortalidad real fue del 3,9% y la mortalidad predecible 5.9%, pero para
el modelo logistico la mortalidad predecible fue 7.57%.

Por lo tanto, EuroSCORE Il ha sido validado en un grupo de 5553 pacientes en quienes la mortalidad
verdadera fue del 4,18% y la mortalidad predecible del 3,95%.

El area bajo la curva ROC fue 0.7894 para el modelo aditivo, 0.7896 para el modelo logistico y 0.8095
para EuroSCORE II. A partir de estos datos podemos concluir que el nuevo EuroSCORE Il tiene un
mejor valor predictivo que el viejo en la evaluacion de riesgos de la cirugia cardiaca. (18)

Los sistemas de puntuacibn se crean para optimizar intervenciones o procedimientos de
revascularizaciébn miocardica quirargica y se completan en base a un puntaje derivado de variables
como hallazgos angiograficos, pardmetros clinicos, variables funcionales o la combinacién de ellos.
Las combinaciones de escalas de riesgo tienen diferentes resultados desde el punto de vista de los
eventos adversos principales predecibles, pero en gran parte se pronostican usando parametros como
la mortalidad, el infarto de miocardio, la insuficiencia cardiaca, etc.

La integracion en la estructura de estas escalas de riesgo de parametros como

funcién renal, rendimiento cardiaco, hace que los sistemas de cuantificacién de estas escalas son casi
predecibles para una mejor eleccion de pacientes sometidos a revascularizacién miocardica, asi como
la prediccion y disminucién de eventos adversos mayores. La decision para elegir la revascularizaciéon
miocardica mas adecuada procedimiento pertenece a un equipo multidisciplinario formado por
cardi6logos, intervencionistas, cirujanos cardiacos, y anestesiologos. (1)



JUSTIFICACION

La cirugia de revascularizacién miocardica, es una cirugia compleja, en la cual se considera razonable
el uso de modelos de estimacion de riesgo de morbimortalidad hospitalaria, con el fin de controlar la
calidad quirudrgica e institucional, y estimar el riesgo de muerte por causas especificas para el paciente
particular. No obstante, actualmente, no se ha establecido una escala de riesgo ideal que valore los
parametros clinicos y anatémicos, ya que, el hablar de riesgo no es tarea fécil para el cirujano
cardiotoracico. Son muchos y muy variados los factores que intervienen para que en el quiréfano se
dé un resultado 6ptimo o funesto.

Actualmente, los médicos se pueden apoyar de distintos modelos para estratificar el riesgo en dichos
pacientes; sin embargo, cada escala posee sus factores independientes, y no posee una combinacion
tanto clinica como anatomica, asi mismo, estas escalas de riesgo, han sido creados y utilizados en
poblaciones distintas al contexto en el que se realiza la presente investigacion; por ello, es de gran
importancia valorar el resultado de las escalas combinadas para evaluar los parametros de riesgo
existentes en la poblacion de estudio.

Para la aplicacion adecuada de dichos métodos de estratificacion de riesgo, se requiere de la
validacion interna, o sea, de la evaluacién del desempefio del modelo en la delimitacion espacio-
temporal planteada en nuestra unidad. De lograr su aprobacién, se facilitarian muchos aspectos que
van de la creacién de guias y protocolos internos para nuestra poblacion de pacientes, asi mismo,
brindar a los pacientes y familiares estadisticas reales y acordes con su situacion, en caso de alguna
desgracia durante el manejo quirdrgico. Ademas, ello brindaria un sustento legal importante ante
posibles demandas médico legales.

No menos importante, seria el principio para posteriormente dar validez externa en otros centros de
cirugia cardiaca que decidieran adoptar este modelo de escalas combinadas, que unifica tanto los
riesgos clinicos y las caracteristicas anatémicas para una mejor estimacion de riesgo quirdrgico.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El planteamiento del presente trabajo se encuentra sintetizado en la siguiente pregunta de
investigacion:

¢ Tendra validez interna el uso de los métodos combinados de estratificacion de riesgo: SYNTAX 1Y
EUROSCORE Il en las cirugias de revascularizacion miocardica de la Unidad Médica de Alta
Especialidad Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo XXI"?



HIPOTESIS

H1

Los métodos de estratificacion de riesgo combinados SYNTAX |y EUROSCORE Il permiten una
adecuada estratificacion de riesgo en la cirugia de revascularizacion miocardica con un
coeficiente Alfa de Cronbach >0.7 en la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”.

HO

Los métodos de estratificacion de riesgo combinados SYNTAX | y EUROSCORE Il no permiten
una adecuada estratificacion de riesgo en la cirugia de revascularizacion miocéardica con un
coeficiente Alfa de Cronbach <0.7 en la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico
Nacional “Siglo XXI”.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

A partir del planteamiento del problema previamente especificado, la presente investigacion se
desarroll6 con base en el siguiente objetivo general.

Validar los métodos de estratificacion de riesgo: SYNTAX | Y EURSOCRE Il, en cirugias de
revascularizacién miocardica en la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo
XXI”. Para desarrollar un modelo de riesgo combinado para la practica diaria

OBJETIVOS ESPECIFICOS

El planteamiento del objetivo general permitié desarrollar los siguientes objetivos especificos:

[0 Evaluar la utilidad de esta escala de resigo combinada (SYNTAX | Y EUROSCORE Il) y su valor
predictivo en la morbi-mortalidad de los pacientes sometidos a cirugia de revascularizacion miocéardica.

[0 Comparar las puntuaciones obtenida de esta escala de riesgo combinada con la dificultad técnica 'y
los tiempos de estancia en las unidades hospitalaria y de cuidados intensivos.
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UNIVERSO DE TRABAJO

El universo a partir del cual se realizara el estudio se compone por pacientes que ingresaron a la
Unidad Médica de Alta Especialidad del Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo
XXI”, del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), en la Ciudad de México. Todos ellos han sido
sometidos a cirugia de revascularizacion miocardica, sin importar su edad y género. Se considerara
como delimitacion temporal el periodo comprendido del 01 de enero 2015 al 31 de diciembre 2017. La
metodologia consistird en un estudio de cohortes retrospectivo, determinado por los objetivos general
y especifico. Se utilizé un instrumento de recoleccién de datos para su analisis posterior.
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DISENO DE ESTUDIO
El estudio sera de tipo retrospectivo, con la finalidad de analizar la validacion de scores prondsticos.
ENFOQUE METODOLOGICO

La presente investigacion y su correspondiente analisis y procesamiento de resultados presentara las
siguientes caracteristicas:

[1 Observacional: por el control dela maniobra experimental por parte del investigador.
(1 Retrospectivo: captacion de la informacion.

(1 Transversal: medicion del fenémeno en el tiempo.

[0 Analitico: presencia de un grupo de control.

(1 Abierto: ceguedad en la aplicacion y evaluacién de la maniobra.
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CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes que seran considerados para la muestra utilizada en el presente estudio presentaran
las siguientes caracteristicas:

1 Pacientes de cualquier edad y género.

(1 Haber sido sometidos Unicamente y exclusivamente a cirugia de revascularizacion miocardica, ya
sea electiva o de urgencias. Con o sin uso de derivacion cardiopulmonar

(1 Contar con expediente clinico completo

CRITERIOS DE NO INCLUSION

Aquellos pacientes con diagnosticos agregados al de cardiopatia isquémica, ya sea congénita o
adquirida, seran excluidos del estudio.

CRITERIOS DE ELIMINACION

El criterio de eliminacion se delimitard a partir de identificar algun tipo de carencia en la hoja de
recoleccion de datos; o bien, en el expediente
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MUESTRA POBLACIONAL

TECNICA DE MUESTREO

Muestreo no probabilistico de casos consecutivos.

TAMANO DE LA MUESTRA

Debido a que en este proyecto no se conocen precedentes documentados, se realiz6 un estudio piloto
a través de un muestreo no probabilistico de casos consecutivos de aquellos pacientes que cumplian
con los criterios de inclusion en la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo
XXI. El periodo de tiempo contemplado fue del 1° de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2017.



14
ANALISIS ESTADISTICO

Para estudiar la validez de los métodos, se analizara su consistencia interna, la capacidad predictiva;
la calibracion 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 los métodos predicen bien la probabilidad
de morbimortalidad posoperatoria de los pacientes. Para evaluar la capacidad predictiva se utilizara
regresion logistica binaria (siendo significativo con valor de r 2 0.070). La calibracién se realizara a
través de la prueba de Hosmer—-Lemeshow (comparacion de probabilidades observadas con las
esperadas, dado cada método; con p = 0.050). La capacidad de discriminacién se analizara mediante
el calculo del area bajo la curva ROC, un valor menor o igual a 0.5 sefialaria que el modelo no
discrimina mejor que el azar, y valores cercanos a 1 indicarian una excelente discriminacion.

Finalmente, la correlacién de variables se realizar4 con la prueba de correlacion de Pearson. Las
variables continuas se expresaran en promedio + desviacién estandar y las variables categoricas en
porcentaje. El analisis se realizo con el software SPSS version 22.0. Los resultados se presentaran a
manera de tablas y graficos.
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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se realizara de acuerdo con los lineamientos éticos que establece la Declaracion
de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial (AMM), la cual fue adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964. Asimismo, la propuesta ha sido enmendada por los
siguientes eventos: 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre de 1975; 352 Asamblea
Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong,
septiembre de 1989; 482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre de 1996; y la 522
Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre del 2000.

Otros lineamientos importantes para establecer los principios éticos se esbozan a continuacion: la Nota
de Clarificacion del parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington de 2002;
la Nota de Clarificacion del parrafo 30, que fue anexada por la Asamblea General de la AMM, Corea
de 2008; y lo establecido en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, de los Estados Unidos Mexicanos.

Una vez aprobada la investigacion por el comité de Ensefianza e Investigacion y Bioética de la Unidad
Médica de Alta Especialidad UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”,
se recabara el consentimiento informado de los pacientes. Asimismo, el estudio sera realizado por
profesionales de la salud, quienes poseen conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del
paciente bajo la responsabilidad de la institucion. Esta ultima cuenta con los recursos humanos y
materiales necesarios para garantizar el bienestar de los pacientes. Por otro lado, en todo momento
prevaleceran los criterios de respeto a la dignidad y proteccién de sus derechos, tomando en cuenta
gue la probabilidad de los beneficios esperados debia superar los riegos predecibles.
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FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

FACTIBILIDAD OPERATIVA

El estudio contar4 con recursos humanos capacitados a través de habilidades, conocimientos,
destrezas y experiencia clinica para la operacion del proyecto, cuyo fin sera alcanzar los objetivos
previamente planeados.

FACTIBILIDAD TECNICA

Durante el desarrollo de los procesos, se utilizaran las herramientas o elementos tangibles suficientes
para efectuar las actividades que requiere el protocolo de investigacion.

FACTIBILIDAD ECONOMICA

El estudio sera realizado con los recursos econémicos necesarios para llevar a cabo los
procedimientos correspondientes.
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RECURSOS
RECURSOS HUMANOS

[1 Médicos adscritos al Servicio de Cirugia Cardiotoracica, quienes fueron los responsables del caso
y del manejo perioperatorio del paciente. Ademas, el personal médico contara con adiestramiento para
el manejo quirdrgico de la cirugia de revascularizacion miocéardica y de investigacion en salud con
respecto a la realizacion del estudio. [J Médico residente de cirugia cardiotoracica, cuyas funciones
seran recabar el consentimiento informado, aplicar las escalas de riesgo quirdrgico para cirugia de
revascularizacién miocardica, y registrar los datos obtenidos durante el estudio.

RECURSOS FiSICOS

El proyecto se llevar4 a cabo en el area prequirirgica y posquirargica de la UMAE - Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

RECURSOS MATERIALES

(1 Activo variable: material de papeleria. [J Activo fijo: una computadora personal.

RECURSOS FINANCIEROS

El material y equipo necesarios para el estudio seran proporcionados por la institucion, ya que cuenta
con los recursos suficientes para favorecer el desarrollo de investigaciones de diversa indole
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PRODUCTOS ESPERADOS

Los principales productos que resultaran de la ejecucion de este proyecto de investigacion se resumen
en los siguientes puntos:

(1 Se construira una base de datos sobre los pacientes sometidos a cirugia de revascularizacion
miocardica, los cuales se sitian en el Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

[1 Sera realizado un material impreso, a partir de una tesis de posgrado, para recoger la experiencia y
los aprendizajes logrados en el trabajo de investigacion.

0 En un momento posterior, sera planteada la edicion de un articulo cientifico que recoja la
sistematizacion realizada en el tema, asi como las experiencias obtenidas durante el desarrollo de la
investigacion. Esta Ultima hara una especial referencia a la situacion que presenta la instituciéon
hospitalaria en cuestion.



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Actividad

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Presentacion de
protocolo

Recoleccion de
datos en
expediente

Analisis de datos

Presentacion de
resultados

Entrega de trabajo
a revision

Publicacion
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Con el objetivo de determinar la validez de los métodos de estratificacion de riesgo SYNTAX |'Y
EUROSCORE Il en cirugia de cardiopatias de revascularizacion, se realiz6 un estudio retrospectivo
de validacion de scores prondsticos. Este incluyd a todos los pacientes, sin considerar edad y género,
gue fueron sometidos a cirugia de revascularizacion electiva, o bien, que pasaron a la unidad de
urgencia de la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo “XXI” durante el
periodo comprendido entre el 1 de enero de 2015 al 31 de diciembre de 2017.

De acuerdo con la programacién quirdrgica, se identificaron aquellos pacientes que seran sometidos
a cirugia de revascularizacion para después evaluar los métodos de estratificacion de riesgo syntax i
Y EUROSCORE II. Asimismo, se considerd la presencia de comorbilidades, factores de riesgo
cardiovascular y parametros clinicos antes, durante y después de la cirugia. Los datos obtenidos
fueron recogidos en un formulario de facil aplicacién, cuyas pruebas se disefiaron con dicho fin (véase
Anexo 3). Posteriormente, a los 30 dias del postoperatorio, se evalué la mortalidad y morbilidad
quirargicas mediante la revisién del expediente clinico.

Para estudiar la validez de los métodos se analiz6 su consistencia interna, la capacidad predictiva, la
calibracion y capacidad de discriminacion tal como se menciond anteriormente. Adicionalmente, se
comparé la morbimortalidad entre los niveles de riesgo de cada método a través de la prueba de Chi
cuadrado. Con ello, las variables continuas se expresaron en promedio + desviacion estandar, y las
variables categoricas en porcentaje. Finalmente, la Correlacién de variables se realizé con la prueba
de correlacion de Pearson. Todo ello se realizé mediante el software SPSS version 22.0.
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RESULTADOS

PERFIL DE LA MUESTRA ESTUDIADA

1. Los datos para la validacion de los métodos de estratificacion de riesgo: SYNTAX | Y EUROSCORE
Il en cirugia de revascularizacion, en la UMAE - Hospital de Cardiologia del Centro Médico Nacional
“Siglo XXI”, en el periodo comprendido entre enero 2015 y diciembre 2017; se obtuvieron de una serie
clinica de 236, de los cuales se excluyeron 35 pacientes, ya que estos requirieron intervencion
quirdrgica a parte del problema. Quedando una muestra de 201 pacientes. De éstos, 66.7% (n=134)
fueron del sexo femenino, mientras que 33.3% (n=67) fueron del sexo masculino. Las edades fueron
agrupadas en segmentos de 6 en 6 afos, tal como se muestra en la Tabla 6:

Group 1(n=103) Group 2 (n=103) Group 3 (n=99) Group 4 (n=107) P-value

Age 639+104 672+86 704+98 734178 <0.0001

Female 15 (14.6%) 8(7.8%) 24 (24.7%) 21(19.6%) 00115
Mean EuroSCORE Il 09:03 10£02 37+33 60474 <0.0001
Mean SYNTAX score 251451 436+ 81 253+50 445+97 <0.0001
Body surface area (m?) 1.7+02 17+02 1602 1602 <0.0001
Acute coronary syndrome 20 (19.4%) 15(14.6%) 27 (27.3%) 49 (45.8%) <0.0001
Prior myocardial infarction 43 (41.7%) 32(31.1%) 40 (40.4%) 40(37.4%) 03976
Ejection fraction (%) 576489 57.2+90 5234127 501+136 <0.0001
Diseased vessel 2605 29+03 27+05 29:03 <0.0001
Left main disease 32(31.1%) 51 (49.5%) 26(26.3%) 51(47.7%) 0.0005
Previous stent 27 (26.2%) 26 (25.2%) 23(23.2%) 22 (20.6%) 0.7804
Congestive heart failure history 9(87%) 11 (10.7%) 20 (20.2%) 24(224%) 07
Hypertension 77 (74.8%) 77 (74.8%) 72(72.7%) 80 (74.8%) 0.9834
Diabetes mellitus A7 (45.6%) 47 (45.6%) 54 (54.5%) 57(533%) 07
Insulin use 9(8.7%) 4(3.9%) 19(19.2%) 13(121%) 0.0049
Hyperlipidaemia 85 (82.5%) 85 (82.5%) 69 (69.7%) 67(62.6%) 00130
Smoking history 69 (67.0%) 68 (66.0%) 61(61.6%) 58 (54.2%) 0.2067
Previous stroke 5 (4.9%) 6(5.8%) 13(13.1%) 14(13.1%) 0.0581
Estimated glomerular filtration rate (ml/min/1.73 m®) 7184179 700+168 556+218 562+243 <0.0001
Peripheral vascular disease 3(29%) 6(5.8%) 16 (16.2%) 14(13.1%) 0.0036
Chronic obstructive pulmonary disease 1(1.0%) 2(1.9%) 2(2.0%) 6(5.6%) 0.1669

Adrial fibrillation 3(29%) 3(29%) 4(4.0%) 7(6.5%) 05035



DISTRIBUCION DE LA MUESTRA POR SCORES
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3. La distribucion de la muestra de acuerdo con el score SYNTAX | fue la siguiente: Riesgo 1: 59.2%

(n=119); Riesgo 2: 16.9% (n=34); Riesgo 3: 20.9% (n=42); riesgo 4: 3.0% (n=6). Sin encontrar en
nuestra serie riesgo 5y 6. Mientras, la distribucién de acuerdo con el score EUROSCORE Il fue:

Nivel 1 (1.5-5.9): 59.7% (n=120); Nivel 2 (6.0-7.9%): 20.4% (n=41); Riesgo 3 (8.0-9.9): 14.4% (n=29);
Riesgo 4 (10.0-15.0): 5.5% (n=11). Evidenciando una sobreestimacion de la mortalidad con el score

RACHS-1. En la Tabla 8, se presenta un desglose de la mortalidad obtenida por cada categoria.

Como puede observarse, en cada caso se aprecia un aumento progresivo en la mortalidad conforme
aumenta la categoria de cada score, lo que permite determinar en un primer momento y de manera
descriptiva que existe una correlacion entre ambas variables

Tabla 2 Distribucién muestral por edades

Edades % % acumulado
18-19 arfios 3 4 4
20-25 afios 12 1.7 2.1
26-31 afios 12| 17 38
32-37 afios 12 1.7 55
38-43 afios 19| 27 8.2




Edades # Ve % acumulado
44-49 afos 53 7.5 15.8
50-55 anos 66 9.4 251
56-61 afos 129 18.3 43.5
62-67 anos 146 20.7 64 .2
G68-F3 anos 147 20.9 85.1
T4-79 afos 89 12.6 ar.7
80 afios v mas 16 2.3 100.0
Total 704 100.0

Cdiculo efectuado mediante SPSS v.21.0 con base en datos de expediente clinico
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Acto seguido, se obtuvo el promedio de dias de estancia en UCI y postoperatorios por cada categoria
de SYNTAX | y EUROSCORE Il para los casos validos. En los resultados, puede observarse como
también crecen los dias de estancia en ambos indicadores conforme se eleva la categoria, lo cual
permite establecer que, a mayor categoria, mayor tiempo de estancia. Esto puede apreciarse en la
Tabla 8 y en las Gréficas 2 y 3. Asimismo, estas variables permitieron calcular los indices de morbilidad
y dificultad técnica de los procedimientos efectuados por cada nivel del score, de conformidad con los
procedimientos de calculo comentados mas arriba (tablas 9, 10 y 11).
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RELACION DE MORTALIDAD CON OTROS INDICADORES

5. Ademas de los realizados con los scores probados, se desarrollaron cruces bivariados entre la
mortalidad y algunos paquetes de variables modificadoras y confundentes asociadas: modificadores
como el tipo de cirugia realizado y la reoperacion, asi como los tiempos de DCP, Pinzamiento Adrtico,
Estancia en UCI y estancia postoperatoria. Al respecto, se encontro que el 28.57% (n=2) de los casos
de cirugia urgente hubo deceso, mientras que solo el 5.67% (n=11) de los de cirugia electiva ocurrié
lo mismo. Mientras, en el 25% (n=10) de las cirugias con un tiempo de DCP superior a 120 minutos
hubo deceso, lo que sélo ocurrié con el 1.92% (n=3) de los casos en los que duré menos de 120
minutos. Cifras similares se obtuvieron en el caso del tiempo de Pinzamiento Adrtico: 25.00% (n=10)
y 4.09% (n=7), respectivamente. Para esto, debe tenerse presente que los promedios simples de los
tiempos para toda la muestra fueron: DCP: 83.66 minutos ([1=68.02); Pinzamiento Ao: 46.84 minutos
(0=41.60); estancia en UCI: 5.65 ([J=4.21); estancia en postoperatoria: 14.5 dias ([1=8.67).
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PRUEBA DE FIABILIDAD

6. Para evaluar la consistencia interna de los score propuestos, se aplicé la prueba de alfa de
Cronbach, obteniendo un estadistico de 0.740 para los dos métodos, asi como una de 0.957 cuando
la prueba se basa en elementos estandarizados, lo cual resulta aceptable (véase Tabla 13). La prueba
Chi cuadrada con prueba de Friedman arroja una significancia estadistica con un valor p=0.000 (véase
Tabla 14). Esto significa que, juntos, SYNTAX | y EUROSCORE Il presentan una consistencia interna

suficiente para poder ser utilizados en conjunto en nuestra unidad hospitalaria.
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PRUEBA DE PREDICTIVIDAD

7. Posteriormente, se aplicé el modelo de regresion logistica a cada uno de los scores para evaluar su
capacidad predictiva con la mortalidad. Como resultados, en RACHS-1 se obtuvo una asociacion
significativa con la mortalidad, realizando 6 iteraciones de la introduccion de la variable (B=10.59,
E.T.=0.310, Exp(B)=2.884; -2.L=83.310, r=0.063). Aqui, el cambio en -2LL al introducir la variable con
respecto de no haberla introducido es de 15.686, lo cual es significativo (p=0.001). Mientras,
ARISTOTELES basico se obtuvo también una asociacion significativa y ligeramente mayor con la
mortalidad, realizando 7 iteraciones al introducir la variable (B=0.450, E.T.=0.124, Exp(B)=1.568; -
2LL=80.076, r=0.078). Aqui, el cambio en -2LL producido por la introduccion de la variable es de
20.653, lo cual es significativo (p=0.000). Al realizar la regresion introduciendo ambos score de forma
manual, se obtuvieron como resultado asociaciones positivas (-2LL=79.992, r=0.078); sin embargo,
al solicitar al software que incorporara las variables bajo el método forward, el programa excluyo el
score SYNTAX | del calculo, considerando que EUROSCORE Il bésico permite explicar de mejor

manera la variable dependiente

PRUEBA DE CALIBRACION

8. Luego, se empled la prueba de Hosmer-Lemeshow para establecer la adecuada calibracién de
ambos score. Esta fue no significativa para ambos (p=0.005), lo que indica que la diferencia entre lo
observado y lo esperado es baja. Para SYNTAX-1, se obtuvo una significancia de 0.412 (Chi
cuadrado=0.673), mientras que para EUROSCORE Il basico se mostré una de 0.333 (Chi
cuadrado=4.584), y en el caso de combinar ambos score, una de 0.357 (Chi cuadrado=3.235). A
continuacion, se presentan las tablas con los comparativos entre los valores observados y esperados

con respecto de los score
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Mortalidad = No Mortalidad = Si
Observado Esperado Observado Esperado Total
Paso 1 1 117 116.474 2 2.526 119
2 ]| 31.998 3 2.002 34
3 40 39.527 8 8.473 48
Faso 1®* 1 115 115,166 . 1.834 117
2 22 20775 ] 1.225 22
3 18 18,306 2 1.604 20
4 o 10457 3 1.543 12
5 18 16174 . 3.826 20
G G 7032 4 20548 10

PRUEBA DE DISCRIMINACION

9. Al realizar la curva de Caracteristica Operativa del Receptor (ROC, por sus siglas en inglés), se
obtuvo un area de 0.770 (p=0.001; IC 95%: 0.639-0.901) para el score SYNTAX 1y 0.806 (p=0.000; IC
95%: 0.6740.938) para EUROSCORE II. Esto significa que ambos score tienen buena capacidad
discriminatoria, no obstante la de SYNTAX | basico es ligeramente mas alta. El comparativo entre

ambos puede apreciarse en la Grafica 4.
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RELACION CON TIEMPOS EN UCI Y POSTOPERATORIO

10. En cuanto a la relacion de las puntuaciones SYNTAX | y EUROSCORE llbasico con los tiempos
de estancia en UCI y postoperatoria, asi como los tiempos de DCP y Pinzamiento adrtico, se realizaron
regresiones logisticas para determinar la significatividad de cada una en la composicion de cada score.
Para el caso de SYNTAX |, la Unica variable que resulté significativa fue el tiempo de DCP (B=0.332,
p=.000), mientras que en el caso de EUROSCORE Il basico, fueron significativos DCP (B=0.248,

p=0.005), Pinzamiento Adrtico (B=0.210, p=0.007) y estancia en UCI (B=0.368, p=0.037) (véase Tabla

19).

1% (Constante) 799 108 7430 000
DCP 004 001 332 3744 000
Pinzamiento Ao 001 002 049 621 535
Estancia UCI 062 039 287 1504 112
Estancia 008 018 074 440 661
postoperatoria

2 (Constante) 2525 290 8712 000
DCP 000 003 248 2870 005
Pinzamiento Ao 013 005 20 2738 007
Estancia UCI 219 104 368 2102 037
Estancia -012 047 043 -263 793

postoperatoria




29

DISCUSION

A través de los resultados obtenidos, puede advertirse que ambos scores, tanto SYNTAX | como
EUROSCORE Il bésico, permiten predecir la mortalidad en la poblacion estudiada. Esto, dados los
estadisticos positivos obtenidos a partir de las pruebas con regresion logistica binaria, prueba de
Hosmer-Lemeshow y curva ROC. Estos datos se asemejan a las tendencias encontradas en otros
estudios durante la revision de los antecedentes. Con esto, se puede afirmar, desde un primer
momento, que la asociacion de ambos scores con la mortalidad es alta, con un valor p=0.001,
HosmerLemeshow no significativo y area debajo de la curva ROC de 0.770 (moderada) para RACHS-
1; y valor p=0.000, Hosmer-Lemeshow no significativo y area debajo de la curva ROC de 0.806 (alta)

para ARISTOTELES basico.

Al compararlos, SYNTAX | basico muestra un mejor desempefio que EUROSCORE IlI, con mayor
capacidad asociativa, mayor calibracion y mejor discriminacion. De hecho, llama la atencién el hecho
de que, al conjuntarlos, SYNTAX 1 haya sido excluido de los pasos seguidos por la regresion logistica
binaria cuando se solicito al software la aplicacion del método forward, el cual esta disefiado para que
el sistema vaya incorporando las variables al andlisis, yendo de la que presenta puntajes mas altos de
asociacion hasta la que menos conforme se satisface la varianza y hasta que ha cumplido con una
capacidad explicativa mas o menos amplia. Esto significa que, por si solo, EUROSCORE Il béasico
posee una capacidad asociativa suficiente y brinda resultados mas o menos iguales a lo que ocurriria
si se le administrara en conjunto con SYNTAX I. No obstante, la aplicacion de ambos scores en dupla
es factible dada la alta afinidad entre ambos con un alfa de Cronbach de 0.740 y brinda mas

herramientas al médico para la comparacion y la toma de decisiones.
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Ahora bien, en contraste con otros estudios, se observan valores obtenidos similares a los de aquellos
presentes en el paquete de articulos que conforma la revision de la literatura sefialada en el apartado
primero de este documento, corroborando los resultados encontrados por otros autores acerca de la
asociacion entre los score y la mortalidad. No obstante, la obtencion de un Mejor indice de significancia
asi como una mayor capacidad discriminatoria con el score EUROSCORE Il basico marca una
diferencia con respecto del resto de los articulos de la bibliografia consultada, donde generalmente a

SYNTAX | se le asigna una capacidad superior

% Mortalidad mortalidad- Area bajo la

Score Estudio M observada sSCore curva ROC
RACHS-1 Kang et al. 1,085 4.70 0,001 N/D
Al Radi et al. 13675 4.20 0.001 0.740
Macé et al. 201 2 44 N/D N/D
Vélez et al 1161 7.70 N/D N/D
Holm-Larsen et al. 957 N/D 0.001 0.741
Boethig et al 4370 6.80 0.001 0.784
Welke et al 12672 2 90 0.050 0.770
lthurralde et al. 571 3.85 0.001 0.840
Ziniga 201 6.46 0.001 0.770
ﬁ.ﬂﬁ;ﬂmﬂfﬁ Kang et al 1,085 470 0.030 N/D
Al Radi et al 13675 420 0.001 0.661
Macé et al. 201 2 44 N/D N/D
Heinrichs et al. 787 3.05 0.002 N/D

Zlniga 201 6.46 0.000 0.806
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No obstante los resultados encontrados, es evidente que la capacidad predictiva de ambos score
supera los puntajes estandarizados internacionalmente. Esto significa que, aunque las pruebas
muestran una asociacion entre la variable de mortalidad y los puntajes, ello no necesariamente
significa que los datos obtenidos puedan ajustar con los estandares internacionales esperados para
SYNTAX |. De hecho, en ninguna categoria se logré un valor igual 0 menor a los previstos por la
generalidad. La solucion a esta situacién puede apuntar a que, aunque ambos scores estén
adecuadamente disefiados y calibrados, y pese a que las variables exhiben asociacion positiva y
fuerte, las condiciones particulares de la institucion hospitalaria imposibilitan la prediccion de la

mortalidad con base en los valores aceptados por el consenso mundial.

Pensando en lo anterior, se decidio realizar un ejercicio meramente tentativo para estimar cuales
podrian ser los porcentajes de mortalidad esperada para cada nivel del SYNTAX | en la institucion
abordada. Esto se desarroll6 a partir de la regresion logistica empleando la variable dividida en
segmentos categoricos. Aqui, se empleo el coeficiente B y su Exp(B) para calcular cudles podrian ser
los nuevos valores esperados de mortalidad para cada una de las cuatro categorias analizadas,
obteniendo los siguientes resultados: SYNTAX 11=<3.4%, SYNTAX-2=3.4%, EUROSCORE 3=19.4%,
EUROSCORE4=33.3%. Por su parte, los mismos coeficientes asociados a EUROSCORE basico

categorico fueron: Nivel 1=<3.0%, Nivel 2=3.0%, Nivel 3=13.8%, Nivel 4=28.0%.

Aungue es necesario realizar ajustes en consideracion de una muestra mas grande, estos valores
pueden resultar predictivos de la mortalidad esperada en la institucién hospitalaria para cada una de
las categorias exploradas, observando que los resultados obtenidos se mantienen dentro de los
mismos. Esto sugiere que puede ser necesario un reajuste local de los valores esperados para poder
emplear los scores con seguridad y precision en el hospital. Ademas, se debe tomar en cuenta otros

factores como el antecedente de reoperacion o tener bajo peso previo al procedimiento quirdrgico. En
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la presente serie, ello muestra una alta correlacion con la mortalidad, aspectos que ninguno de los

dos scores estudiados toman en consideracion.

Por su parte, el tiempo de DCP es asociable a la conformacién del puntaje en SYNTAX |, mientras que
los de estancia en UCI y postoperatoria lo resultan a EUROSCORE Il basico. Esto pudo verse en los
resultados de las regresiones lineales efectuadas. Sin embargo, el aumento progresivo de los indices
de morbilidad y dificultad operatoria conforme avanzan las categorias de los scores confirman que
debe existir cierta relacion entre los tiempos y los puntajes, la cual no pudo ser desentrafiada del todo
en este estudio. Por ello, se sugiere la aplicacién futura de andlisis de factores con métodos de rotacion
ortogonal como VARIMAX para poder determinar la real incidencia de dichos tiempos como factores
en la conformacion de los score sobre ésta base y las de otros estudios, accién que excede a las

posibilidades técnicas del presente estudio.
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CONCLUSIONES

. De acuerdo con los resultados obtenidos, los métodos de estratificacion de riesgo SYNTAX |y
EUROSCORE Il basico muestran una asociacion positiva y estrecha con la mortalidad en cirugia de
cardiopatias congénitas en la unidad hospitalaria analizada, por lo cual es valido su utilizacién. En
particular, EUROSCORE Il basico muestra un mejor desempefio. Sin embargo, su valor predictivo se
hall6 por debajo de los valores esperados de acuerdo con los estandares internacionales; pero se
identificaron en nuestra serie dos factores que muestran alta correlacion con la mortalidad:
antecedente de reoperacion y de bajo peso previo a la cirugia, los cuales ninguno de los dos métodos

valora.

2. Se acepta la hipotesis de que Los métodos SYNTA | Y EUROSCORE Il permiten una adecuada
estratificacion de riesgo en cirugia de cardiopatias congénitas, ya que se encontré un Coeficiente Alfa

de Cronbach > 0.7.

3. Las puntuaciones de ambos métodos guardan relacion con la dificultad técnica y los tiempos de

estancia en UCI y postoperatorios.
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ANEXO |
ESCALA EUROSCORE I

Patient related factors Cardiac related factors

Age1 (years) 0 0 NYHA selact ¥ 0
Gender select ¥ 0 CCS class 4 angina ® no v 0
Renal impairl'nem2 - — !
See calculator below for creatinine | normal (CC >85ml/min) ¥ 0 LV function select v 0
lclearanca
Extracardiac arteriopathy * no v 0 Recent M ® no v 0
Poor mobility4 n v 0 Pulmonary hypertension n al l
Previous cardiac surgery n 0 Operation related factors
(Chronic lung disease ° no ' 0 Urgency ! dlective ¥ 0
Active endocardits © no ' 0 Weight of the intervention '2 isolated CABG v 0
(Critical preoperative state 7 n e 0 Surgery on thoracic aorta no v 0
Diabetes on insulin n v 0
EuroSCORE Il ¥ EumSCORE-

0

Rl Calculate | Clear




ANEXO 2
ESCALA SYNTAX |
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Table 1. The SYNTAX score algorithm

1= Domunance
2 MNumber of lesions
= Sogmoanls involved per lesion, with lesion chaoractoenstics
4. Total coclusions with subtotal occlusions:
a. Number of sesgmants
B. Age of total occlusions
. Blunt stump=
d. Bndging collaterals
&a_ Firatr sagmeant bayonod occlusion visible by antegracde or
hillimg
. Side branch involvement
5 Trifureation, number of segments diseased
. Bifurcation type and angulation
b Aocrio-ostial lesion
8. Sevare tortuocsity
a8 Leasion length
10. Heavy calcificaton
11. Thrombus
12Z. Diffuse disease, with number of segmentis



ANEXO 3

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

# FICHA EDAD SEXD (n1) (F)
[[NOMBRE
CIRUGIA
RACHSA
(ARISTOTELES
[ DCP
PINZAMIENTO Ao
MORTALIDAD (S1) (NO)
ESTANCIA TCI
ESTANCIA POST
OPERATORIA
[ TIPO DE CIRUGIA | URGENTE
ELECTIVA
[ COMORBILIDADES | HTA (Sl) (NO)
DM (51) (NO)
EPOC: (S1) (NO)
HIPOTIROIDISMO: (SI) (NO)
FACTORES DE  REOPERACION (S1) (NO)
RIESGO DISLIPIDEMIA (51) (NO)
SEDENTARISMO: (S1) (NO)
TABAQUISMO: (S1) (NO)
TNDICE DE MASA | BAJO PESO
CORPORAL NORMAL
SOBRE PESO
OBESIDAD

COMPLICACIONES
POST
OPERATORIAS

38
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
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