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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: Validacion del Score de riesgo para mediastinitis de la Sociedad de
Cirujanos Torécicos (STS) y Score de Toronto en pacientes sometidos a cirugia

cardiaca en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Antecedentes: La infeccion esternal es una complicacion catastrofica con una alta
morbimortalidad (27-50%). Implica una disminucion de la supervivencia en el primer
ano posterior a la cirugia, asi como el deterioro de la calidad de vida. Impacta no
solo al paciente, sino también el costo de asistencia institucional, ya que prolonga
los tiempos de estancia intrahospitalaria.

Se ha intentado establecer varios modelos de escala de riesgo para
determinar la probabilidad de presentar infeccion. Uno de ellos es la escala de
riesgo de Toronto y otro es el que propone la Sociedad de Cirujanos Toracicos
(STS) para la prediccién de infecciones de sitio quirargico. Sin embargo, aun existe
discrepancia en los resultados, la cual se presenta en funcién de la poblacion
estudiada.

En este estudio se busca la validacion de los scores de riesgo mencionados

en poblacion mexicana del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Objetivo: ldentificar la validez del score de riesgo de la Sociedad de cirujanos
toracicos (STS) y del score de Toronto para la prediccion de infeccidén mediastinal

en pacientes sometidos a cirugia cardiaca en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Material y métodos: Se efectud un estudio retrospectivo, analitico. La muestra
incluyo 510 pacientes sometidos a cirugia de revascularizacién y reemplazo
valvular con uso de circulacion extracorpérea. Se incluydé unicamente a personas
que hayan sido atendidas en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro
Social en la Ciudad de México entre el 1 de agosto del 2015 al 1 de agosto del
2016.

Se consideraron como variables dimensionales continuas a analizar la media
y la desviacion estandar, o la mediana y el rango intercuartil dependiendo de la

distribucion. Las variables cualitativas se expresaron en frecuencia o porcentaje.



Se generaron modelos de regresion y correlacion, asi como de concordancia para
los modelos predictivos en estudio. Se utilizé el paquete de software estadistico
SPSS version 22.0 para el procesamiento y analisis de la informacion. Los valores

p menores de 0.05 fueron considerados como estadisticamente significativos.

Resultados: se encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto
a la creatinina sérica pre-quirurgica (p= 0.014), la creatinina postquirurgica (p=
0.001) y trasfusién de paquetes globulares (p=0.031)

En cuanto a los dias en intensiva, se encontré una media de 11 dias para los
pacientes con mediastinitis, comparada con 4 dias como media en los pacientes
libres de infeccidn, siendo nuestra principal variable por grupos con una p =0.000,
junto con la re-operacion dentro de los primeros cuatro dias en el postquirurgico
que demostro ser igualmente importante con una p=0.000.

En cuanto a los scores se pudo encontrar una diferencia estadisticamente
significativa unicamente en el Score de Toronto , el cual mostro una media de 10.5
puntos para pacientes con mediastinitis vs 3.5 contra pacientes libres de infeccion
con una p= 0.001, y al observar la tabla de ROC podemos ver una area mas grande
bajo la curva en comparacion con STS, con un punto de corte que se ubica entre el
9.75 y el 11, lo cual se correlaciona con la media de 10.5 de los pacientes con
mediastinitis.

En cuanto al score de STS se pudo observar que no es el mejor predictor de
mediastinitis, reflejando una p=0.351.

Los resultados obtenidos permiten afirmar que, en el contexto en el que esta
investigaciéon fue realizada, el score de Toronto para pronosticar riesgo de sufrir

mediastinitis es mas util y practico que el de la STS.

Palabras clave: Score STS; Score de Toronto; mediastinitis; riesgo de infeccion

mediastinal.



STRUCTURED ABSTRACT

Title: Validation of the Society of Thoracic Surgeons (STS) and Toronto risk-scale
models for mediastinitis in patients undergoing cardiac surgery at the Centro Medico

Nacional Siglo XX, in Mexico City.

Background: Sternal infection is a catastrophic complication with high morbidity
and mortality (27-50%). It implies a decrease in survival in the first year after surgery,
as well as a deterioration of the quality of life of the affected patient. It impacts not
only the patient’s health, but also the cost of institutional care, since it prolongs the
patient’s hospital stay.

Early diagnosis of mediastinitis in the postoperative period requires a high
degree of clinical suspicion. Therefore, attempts have been made to establish
several risk-scale models to determine the likelihood of infection. One of these is
the Toronto risk-scale, while another is the Society of Thoracic Surgeons model,
which delimits some risk factors for predicting surgical wound infections. However,
there is some discrepancy in the results of the two models, depending on the
population in question.

This study looks to apply both risk-scale models to the patient population of
Centro Medico Nacional Siglo XXI, (215t Century National Medical Center, in Mexico
City) with the objective of identifying the scale that identifies high-risk patients with

greater precision in this context.

Material and methods: We conducted a retrospective and analytic study. The
sample consisted of 510 patients who had undergone revascularization surgery and
valve replacement with extracorporeal circulation. The study only included patients
with complete medical records who were treated at the High Specialty Medical Unit
Cardiology Hospital of the Centro Medico Nacional Siglo XXI of the Mexican Social
Security Institute in Mexico City between August 1, 2015 and August 1, 2016.

This study considered continuous dimensional variables in order to analyze
the mean and standard deviation, or the median and interquartile range depending
on the distribution. The qualitative variables were expressed in frequency or
percentage. Regression and correlation as well as concordance models were

generated for the predictive models under study. The statistical software package



SPSS version 22.0 was used for the processing and analysis of the information. P

values less than 0.05 were considered statistically significant.

Results: We found statistically significant differences in terms of pre-surgical serum
creatinine (p = 0.014), post-operative creatinine (p = 0.001) and transfusion of
globular packets (p = 0.031).

We found that patients with mediastinitis spent an average of 11 days in intensive
care for patients with mediastinitis, compared to 4 days on average in patients free
of infection, with time spent in intensive care, being our main variable for the groups
with a p = 0.000.

Regarding the different risk models, we found a statistically significant difference
unique in the Toronto Score, which is the mean of 10.5 points for patients with
mediastinitis vs 3.5 against patients free of infection with a p = 0.001. observing the
ROC table ,we can see a larger area under the curve compared to the STS model,
with a cutoff that ranged from 9.75 to 11, which correlates with the 10.5 points of
patients with mediastinitis.

As for the STS model, we observed that it is not the best predictor of mediastinitis,
reflecting a p = 0.351.

The results obtained allow us to state that, in the context of the research, the Toronto

score for the risk of mediastinitis is more useful and practical than that of STS.

Keywords: Score STS; Score of Toronto; mediastinitis; risk of mediastinal infection.



ANTECEDENTES

La estereotomia media sigue siendo el abordaje mas utilizado en cirugia cardiaca
y, aunque se trata de un procedimiento relativamente seguro, no esta exento de
complicaciones (1).

La infeccién esternal ha sido un problema desafiante desde la introduccion
de la estereotomia en 1957. Segun las estadisticas, la incidencia de infecciones
severas postquirargicas es de aproximadamente de 0.4 al 5%, siendo las
mediastinitis las que cuentan con la mas alta morbimortalidad (27%-50%), con una
incidencia reportada entre el 1-2% en la mayor parte de los estudios revisados (1-
5). Ademas de ser una complicacion devastadora, representa un impacto
asistencial muy importante al incrementar los tiempos de estancia hospitalaria,
hasta 45 dias segun Diez et. al., y la necesidad de re-intervenciones quirurgicas,
repercutiendo no solo en la calidad de la atencidn sino también en la administracion
de los recursos intrahospitalarios (2,6-11).

La etiologia y fisiopatologia de la infeccion mediastinal es compleja y
multifactorial, con mortalidades intrahospitalarias de entre 14-23 %, incluso con
reportes de hasta 47%, segun algunos autores, aun con el tratamiento adecuado
(2,6,9,12). Braxton et.al. compararon en un estudio de seguimiento de cuatro afos
las tasas de supervivencia de pacientes con y sin mediastinitis después de
operaciones cardiacas, encontrando que 89% de los pacientes sobrevivieron en el
grupo de no mediastinitis en comparacion con el 65% en el grupo de mediastinitis
(13).

Cualquier microorganismo puede causar mediastinitis, ya que existen
variaciones dependiendo de los centros u hospitales, pero las cepas que mas
comunmente se presentan son de Staphylococcus aureus con un reporte de hasta
71%, de los cuales la variedad resistente a meticilina (MRSA) ocupa hasta un 19%.
También se han identificado otros microorganismos Gram-negativos, tales como
Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae y Pseudomonas aeruginosa. En
algunos estudios se reporta la presencia de Candida albicans como causante del
14% de las mediastinitis pos-esternotomia (5,6,10,11,14).

Los factores de riesgo para se dividen en aquellos que son inherentes al
paciente y los que se denominan inherentes al procedimiento. Entre los primeros
se encuentran la obesidad, el tabaquismo, la enfermedad vascular periférica, la

diabetes mellitus (DM), la hiperglicemia en pacientes diabéticos o no diabéticos



(mayor de 200 mg/dL), la colonizacién preoperatoria de la piel con microorganismos
potencialmente patégenos o muy resistentes, la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC), Clase Funcional de la New York Heart Association (NYHA). Por su
parte, se consideran como factores inherentes al procedimiento la cirugia cardiaca
previa el uso de ambas arterias mamarias en la cirugia; el tiempo prolongado del
procedimiento quirdrgico (mas de 5 horas); la re-intervencién quirurgica dentro de
los primeros 4 dias después de la cirugia; la necesidad de hemotransfusion
postoperatoria; el uso por tiempo prolongado de bomba; la angina estable o
inestable; ser adulto mayor y sufrir disfunciéon miocardica importante, asi como otros
factores intraoperatorios tales como la fijacién del hilo esternal (9,13,14,16-21)
Los factores de riesgo mencionados pueden ser clasificados, a su vez, en

pre-quirurgicos, quirurgicos y postquirurgicos, tal como se explica enseguida:

Pre-quirdrgicos:

e Edad. Es aceptado que el riesgo de complicaciones de la herida esternal
aumenta con la edad. Schimmer et al. consideran a la edad avanzada como
un factor predictor importante de infeccion mediastinal, relacionado con la
osteoporosis y los cambios estructurales del esternon (16,22,23).

e Diabetes mellitus (DM). Constituye un factor independiente y es de los mas
citados. En diabéticos, la tasa de infeccidén del mediastino resulta entre dos
y cinco veces superior (9,16, 24).

e Clase funcional de la New York Heart Association (NYHA). La gravedad de
la enfermedad cardiaca favorece el desarrollo de las infecciones, disminuye
la perfusién histica e influye sobre el estado inmunolégico de los enfermos.
También se relaciona con otros factores como estadias preoperatorias
prolongadas, cirugias de urgencia, mayor comorbilidad e intervenciones
quirargicas mas complejas (24).

e Obesidad. Es el factor mas mencionado y se incluye como tal desde las
primeras investigaciones al respecto (9). Segun Sjogren y cols., las causas
que convierten a la obesidad en predictor no estan bien dilucidadas, pero se
asocian con que los antibioticos perioperatorios se distribuyen de forma
insuficiente en el tejido adiposo (16,25).



Inmunosupresores. Para Oakley y Wright, la terapia inmunosupresora es uno
de los tres factores predictores que determinan la infeccion mediastinica. En
esta categoria se incluyen los pacientes consumidores de esteroides (por
colagenopatia o enfermedad pulmonar obstructiva cronica) y aquellos en
quienes se realiza un trasplante cardiaco (26).

Flora bacteriana e infecciones preoperatorias. El aislamiento en Ia
nasofaringe de Staphylococcus meticilin sensible (SMS) tanto en el personal
de salud como en el paciente, condicionan un factor predictor independiente
de mediastinitis, pues ha coincidido su presencia en los cultivos de las
secreciones mediastinales y en el exudado nasal (10,16, 26).

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC). Figura entre los factores
citados con mayor frecuencia, dado que propicia tensidbn mecanica sobre el
esterndn. Para Claudio Diez et al., su presencia aumenta en mas de tres
veces el riesgo de mediastinitis posoperatoria, pues la tos frecuente que la
acompafia favorece la dehiscencia de la herida y la migracién bacteriana. En
los enfermos con EPOC se suman otros factores como las infecciones
respiratorias y el aumento del tiempo de la ventilacion mecanica asistida (9).
Cirugia cardiaca previa. La re-esternotomia por una nueva cirugia cardiaca
afade un aumento de dafo tisular y perdida sanguinea e incrementa el
riesgo de hemorragia posoperatoria y tiempo quirdrgico. Ademas, se realiza
sobre pacientes con mayor tiempo de evolucion o estado mas critico (27).
Intervenciones urgentes. Se realizan en pacientes graves, con enfermedad
cardiaca severa y descompensada, que demandan tratamiento en Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI) e, incluso, ventilacion mecanica. La necesidad
de una preparacion urgente puede modificar los protocolos acostumbrados,
ademas de que suelen ejecutarse en horarios no habituales. Todos estos
son elementos favorecedores de la contaminaciéon bacteriana y del

desarrollo de infecciones (27).

Quirdrgicos:

Uso de la arteria mamaria interna (AMI). Existen multiples criterios

discordantes. Para la mayoria de los autores, el empleo de una sola AMI no



es predictor de mediastinitis; sin embargo, otros sefialan que el uso de la
mamaria bilateral pediculada aumenta la incidencia de infecciones del
mediastino, sobre todo en diabéticos y pacientes de edad avanzada (5,9,16).
Tiempo de circulacion extracorpérea y tiempo quirargico. La utilizacién de la
maquina de circulacion extracorporea inhibe el sistema inmunoldgico, al
reducir la fagocitosis, la respuesta humoral y celular. Se ha demostrado un
descenso en el aclaramiento de microorganismos de las heridas y del indice
fagocitico. También se han documentado alteraciones en relacién con el
tiempo de derivacion cardiopulmonar, el cual se recupera en los primeros

dias del periodo posoperatorio (24,28).

Posoperatorios:

Re-esternotomia posoperatoria. Es de mayor influencia cuanto mas urgente
resulte la re-exploracion. La reapertura del torax, generalmente por sangrado
excesivo, supone una nueva exposicion del campo quirurgico. Esto da
espacio a la contaminacién del espacio mediastinal y a un trauma adicional
de los tejidos. Aunado a esto, la resutura esternal incrementa el riesgo de
infeccion. La premura requerida y el horario de la cirugia contribuyen a que
en ocasiones no se cumplan los protocolos quirurgicos habituales, ademas
de corresponderse con intervenciones primarias largas, complicadas y en
pacientes mas graves (2,24,27,28).

Tiempo de estancia en UCI. Cuando se prolonga, es considerado un factor
independiente, pues aumenta las posibilidades de contaminaciéon y
colonizacion, sobre todo por bacterias Gram-negativas (16,5,29).
Transfusiones. En un estudio retrospectivo de 18,532 pacientes en quienes
se realiz6 cirugia de revascularizacién coronaria, la transfusién de sangre
fue considerada como el principal factor de predisposicion de mediastinitis
aguda (2,30).

El centro de control y prevencion de enfermedades definid la infeccidon

profunda esternal (DSWI, por sus siglas en inglés deep sternal wound infection)

como una infeccion que involucra tejidos o espacios por debajo del tejido

subcutaneo. Para que una infeccion sea diagnosticada como mediastinitis, se debe



percibir la presencia de al menos uno de los siguientes criterios dentro de los
primeros 90 dias después del procedimiento quirdrgico inicial: organismos
cultivados de tejido mediastinico o fluido obtenido durante una intervencion
quirurgica o aspiracién con aguja; evidencia de mediastinitis observado durante la
cirugia; fiebre, dolor en el pecho o inestabilidad esternal asociada con la secrecién
purulenta del mediastino, u organismos cultivados a partir de sangre (1,3,11,12, 16).

El diagndstico temprano de mediastinitis en el periodo posoperatorio requiere
un alto grado de sospecha clinica. En general, las infecciones en la herida
quirurgica aparecen entre el quinto y séptimo dia posterior al procedimiento
quirurgico, aunque se pueden extender hasta 30 dias. Se debe establecer el
diagndstico temprano para iniciar la atencion médica y quirurgica a la brevedad ya
que esta infeccién debe considerarse un problema quirurgico, pues las medidas
médicas no constituyen el tratamiento definitivo, a pesar de que son necesarias
(1,2,9,12,16).

Dado el alto costo, la elevada mortalidad y las dificultades de la identificacion
de esta infeccidn, se ha intentado realizar una identificacién de los factores de
riesgo y unificarlos dentro de escalas, sin embargo, la variacion de estas
corresponde a la localizacion geografica, afno de la aplicaciéon de las escalas,
métodos, analisis y recoleccion de datos (11). Uno de ellos es la escala de riesgo
de Toronto, que evalua diabetes, uso de arteria mamaria interna, re-operaciéon y
estancia hospitalaria mayor de cuatro dias en terapia intensiva. En esta escala se
otorga un puntaje especifico para cada rubro, gracias a lo cual se puede clasificar
a los pacientes en escalas de riesgo bajo, medio y alto. Segun la sumatoria de los
puntajes, se obtienen las siguientes calificaciones: muy bajo riesgo (0 a 5 puntos);
bajo riesgo (5.5 a 9 puntos); riesgo intermedio (9.5 a 11.5 puntos), y alto riesgo (12
0 mas puntos), [ver anexo 1] (8,9,11,12).

Asi mismo en 2008, con su ultima actualizacion en el 2017, la sociedad de
cirugia toracica se dio a la tarea de delimitar sus factores de riesgo para ayudar a
la prediccion de las infecciones, incluida la mediastinitis, en base a un estudio
multicéntrico basado en mas de 100 000 procedimientos en los estados unidos.
Esta escala usa parametros demograficos y operativos, que otorgan una
puntuacion en procedimientos solos o combinados, mediante una calculadora en
linea, otorgada por la misma sociedad de cirujanos toracicos [ver anexo 2]
(1,4,7,18-21, 30).



10

El objetivo de este estudio es determinar si la escala de Toronto y STS son
aplicables a la poblacion mexicana, especificamente a la poblacién de Centro

Médico Nacional Siglo XXI, Hospital de Cardiologia.



11

JUSTIFICACION

La infeccibn mediastinal es una complicacion catastrofica de la cirugia
cardiotoracica, ya que incrementa en forma importante la morbimortalidad, los
costos de atencion, los dias de estancia hospitalaria y el deterioro de la calidad de
vida del paciente. La identificacion y reduccion de riesgos sigue siendo un pilar para
la disminucién de esta complicacidn postquirurgica, por lo que es importante la

validacion de los scores para prediccion del riesgo en nuestra poblacién.
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PROBLEMAS

Problema general

¢ Seran utiles los scores de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS) y Toronto

para la identificacion de los pacientes con alto riesgo de padecer mediastinitis?

Problemas especificos

1. ¢Es el score de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS) adecuado para la

prediccion de mediastinitis en nuestra poblacion?

2. ¢ Es el score de riesgo de Toronto adecuado para la prediccion de mediastinitis

en nuestra poblacién?
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HIPOTESIS

Hipotesis general

H1. El Score de riesgo pre-quirurgico de la Sociedad de cirujanos Toracicos (STS)
y el score de riesgo postquirurgico de Toronto para la determinacion del riesgo de
presentar mediastinitis seran utiles en la poblacién del Centro Médico Nacional
Siglo XXI ,con alta correlacion entre el riesgo estimado y los casos presentados de

mediastinitis postquirurgica.

HO. El Score de riesgo pre-quirurgico de la Sociedad de cirujanos toracicos (STS)
y el de riesgo postquirurgico de Toronto para la determinacidn de probabilidad de
presentar mediastinitis no seran utiles en la aplicacién a la poblacién del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, para la prediccién entre el riesgo estimado y los casos

presentados de mediastinitis postquirurgica.

Hipotesis especificas

1. El Score de la Sociedad de Cirujanos toracicos (STS) sera util para la prediccion

de alto riesgo de mediastinitis

2. El Score de Toronto sera util para la prediccion de pacientes en alto riesgo de

desarrollar mediastinitis.
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OBJETIVOS

Objetivos primarios

o Estudiar la validez diagnostica para mediastinitis del Score de riesgo de la
Sociedad de Cirujanos toracicos (STS) en pacientes sometidos a cirugia

cardiaca en el Centro Médico Nacional Siglo XXI.

e Estudiar la validez diagnostica para mediastinitis del Score de riesgo de
Toronto en pacientes sometidos a cirugia cardiaca en el Centro Médico Siglo
XXI.

Objetivos secundarios

¢ Obtener los valores predictivos positivos de la escala de Toronto y la escala

de STS para infeccién mediastinal.

e Comparar el area bajo la curva ROC para el score de Toronto y el Score de

STS en cuanto a validez para prediccion de mediastinitis.

e Comparar caracteristicas clinicas y demograficas de la muestra entre los

pacientes que presentaron mediastinitis y los que no la presentaron.
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MATERIAL Y METODOS

Tipo de estudio: Estudio retrospectivo, observacional

Enfoque metodoldgico

e Por el control de la maniobra experimental por el investigador, es
observacional.

e Por la captacion de la informacioén, es retrospectivo.

e Por la medicién del fendmeno en el tiempo, es transversal.

e Por la presencia de un grupo de control, es analitico.

e Por la ceguedad en la aplicacion y evaluacién de la maniobra, es abierto.

Lugar del estudio

Centro Médico Nacional Siglo XXI, UMAE cardiologia.

Universo poblacional

Pacientes sometidos a cirugia de revascularizacion y reemplazo valvular con uso
de circulacion extracorporea en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital
de Cardiologia del Centro Médico Nacional Siglo XXI, del Instituto Mexicano del
Seguro Social entre el periodo que va del 1 de agosto del 2015 al 1 de agosto del
2016. Se realiz6 un estudio de cohortes retrospectivo, determinado por el objetivo
general y los especificos. Se utilizé un instrumento de recoleccion de datos para
el analisis de las variables incluidas en los scores para su analisis posterior [ver
anexo 3] [ver anexo 4]. Se empled la calculadora electrénica oficial de la

Sociedad de Cirujanos toracicos, disponible en la pagina htts:www.riskcalc.sts.org.
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusiéon

e Pacientes sometidos a reemplazo valvular o revascularizacion con uso de
bomba de circulacién extracorporea entre el 1 de agosto de 2015y el 1 de
agosto de 2016.

e Mayores de 18 afos

e Cuentan con expediente completo.

Criterios de exclusion

o Expediente incompleto.

Criterios de eliminacion

e Se elimino a aquellos pacientes que no contaron con datos suficientes en su

expediente para calcular los scores de Toronto y STS.

Analisis estadistico

Las variables continuas fueron sometidas a pruebas de normalidad con la prueba
de Kolmogorov-SMirnov, todas presentaron distribucion no paramétrica, por lo
tanto, estas y las variables ordinales mediana, rango intercuartil, minimo y maximo.
Las variables cualitativas se expresan en frecuencia absoluta y relativa
(porcentaje). La comparacién entre grupos para las variables continuas se realizé
con las pruebas de U de Mann-Whitney. La fuerza de asociacion se midié con razén
de momios y la prueba de hipotesis con prueba de Chi al cuadrado o exacta de
Fisher, segun el valor de casos esperados. Se reportan intervalos de confianza al
95%. Se utilizé los software IBM SPSS 16.0 y R estadistico R V 3.40 (A language

and environment for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing.
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Vienna, Austria. ISBN 3-900051-07-0); el plug-in RCMDR version 2.3-2 (Fox, J.); y
el plug-in RemdrPlugin.ROC version 1.0-10. Se consideraron los valores p menores

de 0.05 como estadisticamente significativos.
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Infraestructura

- Personal médico del servicio de cirugia cardiotoracica y de la unidad de
terapia posquirurgica.

- Recoleccion directa del sistema Intracard sobre censo de pacientes
sometidos a cirugia cardiaca del primero de agosto del 2015 al primero de
agosto del 2016 del servicio de cirugia cardiotoracica [ ver anexo 5].

- Expedientes resguardados en archivo clinico del hospital de cardiologia de
CMN Siglo XXI.

Aspectos éticos

El presente estudio se apega a los lineamientos éticos de la declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, adoptada por la 182 Asamblea Médica
Mundial Helsinki, Finlandia, en junio de 1964 y enmendada por la 292 Asamblea
Médica Mundial de Tokio, Japén, en octubre de 1975; por la 352 Asamblea Médica
Mundial de Venecia, Italia, en octubre de 1983; por la 412 Asamblea Médica
Mundial de Hong Kong, en septiembre de 1989; por la 482 Asamblea General de
Somerset West, Sudafrica, en octubre de 1996, y por la 522 Asamblea General de
Edimburgo, Escocia, en octubre del 2000. También respeta las notas de
clarificacion del parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM de
Washington en 2002; la del parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la
AMM de Corea en 2008, asi como lo establecido en el Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigaciéon para la salud [ ver anexo 6].

Al amparo de la aprobacion de esta investigacion por el Comité de
Ensefianza e Investigacion y Bioética del Hospital de Cardiologia del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, se recabd el consentimiento informado de los
pacientes. El estudio fue realizado por profesionales de la salud, con conocimiento
y experiencia para cuidar la integridad del paciente, bajo la responsabilidad de la
institucion que cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para que
garanticen su bienestar. Prevalecié en estas acciones siempre el criterio de
respeto a la dignidad y proteccién de los derechos de los sujetos de estudio.
Ademas, la probabilidad de los beneficios esperados al inicio de la investigacion

superd los riegos predecibles.
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RESULTADOS

Perfil de la muestra estudiada

Se recabaron 517 expedientes, de los cuales se excluyeron 7 debido a expedientes
incompletos, con una muestra total de 510 pacientes. El 59.6% (n=304) fue del sexo
masculino, mientras que 40.4% (n=206) fue del sexo femenino. En cuanto a
edades, la media reportada es de 64, con rango intercuartil de 15, con minimo de
19 y maximo de 87 afos.

En la Tabla 1, se presentan las caracteristicas demograficas y clinicas de nuestra

muestra.

Tabla 1. Caracteristicas Clinicas y Demogréficas de la Muestra

Caracteristica Valor
Edad 64 (15, 19 - 87)
Sexo
Femenino 206 (40.4%)
Masculino 304 (59.6%)
Peso 70 (15, 43 - 116)
Talla 162 (14, 140 — 196)
IMC 26.70 (4.79, 17.63 - 40.06)
Diabéticos 158 (31%)
Hipertensos 304 (59.6%)
Enfermedad Vascular 12 (2.4%)
Periférica
Infarto Agudo al Miocardio 58 (11.4%)
Re-Operacion 20 (3.9%)

Valores presentados como: mediana (RIC, min — max); frecuencias absolutas (%)

El 51.2% de nuestra muestra se sometio a cirugia de reemplazo valvular, siendo
mas de la mitad de los pacientes atendidos en nuestro centro, siendo la
revascularizacion al segunda en frecuencia de aparicion. En cuanto su clasificacion
por orden de prioridad en la realizacién, la cirugia electiva es la mas comun con un
75.1%, correspondiente a 383 pacientes, con solo una cirugia en el area de cirugia
de salvamento en la muestra recolectada, correspondiente a 0.2%, lo cual se

muestra en la Tabla 2 que se presenta a continuacion.
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Tabla 2. Caracteristicas de los Procedimientos Quirurgicos de la Muestra

Caracteristica Valor

Tipo de Procedimiento

Cirugia de Revascularizacion 159 (31.2%)
Cirugia de Reemplazo Valvular 261 (51.2%)
Cirugia de RVM + IV 89 (17.5%)
Por Tiempo de Realizacion

Cirugia Electiva 383 (75.1%)
Cirugia Urgente 113 (22.2%)
Cirugia Emergente 13 (2.5%)
Cirugia de Salvamento 1 (0.2%)

Valores presentados como: Frecuencias absolutas (%)

Dentro de las caracteristicas clinicas pre-quirurgicas recabadas se aprecia una
glicemia pre quirurgica con media de 103, valor minimo de 54 mg/dl, maximo de
874 mg/dl. Un 33.9 % de los pacientes se conocian previamente con enfermedad
coronaria conocida y 36.9% presento angina pre-quirurgica. En la Tabla 3 se puede
ver con mayor detalle las caracteristicas clinicas pre-quirurgicas de la muestra, y
en la Tabla 4 las caracteristicas postquirurgicas, que nos muestran una media de
98 minutos en tiempo de circulacidn extracorpérea, con 98% de los pacientes
sometidos a isquemia, con pinzamiento de aorta, la cual se reporta con una media

de 68 minutos.

Un 6.9 % de los pacientes requirieron re- exploracién por alguna causa, dentro de
los primeros cuatro dias del postquirurgico, con una media de 4 dias en terapia
intensiva, con rangos desde un dia como minimo hasta 63 como maximo, con un
reporto final de 14 casos de mediastinitis, lo cual corresponde a 2.7 % de la muestra

total.

Tabla 3. Caracteristicas Clinicas Pre-quirtrgicas de la Muestra

Caracteristica Valor

Glicemia 103 (34, 54 - 874)
Hematocrito 42 (6, 22 - 56)
Creatinina sérica 0.9 (0.35,0.3-8.6)
Fraccion de expulsion de Ventriculo Izquierdo 60 (18, 20 — 88)
Angina 188 (36.9%)
Elevacion del ST 32 (6.3%)

Otros sintomas 334 (65.5%)

Falla Cardiaca 5 (1%)

EPOC 20 (3.9%)

Arritmia 78 (15.3%)
Evento Vascular Cerebral 25 (4.9%)

Inmunocompromiso 3(0.6%)
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Endocarditis 15 (2.9%)
Enfermedad Coronaria 173 (33.9%)
Choque Cardiogénico 8 (1.6%)
BIAC 2 (0.4%)

Valores presentados como: mediana (RIC, min — max); frecuencias absolutas (%)

Tabla 4. Caracteristicas Clinicas Postquirurgicas de la Muestra

Caracteristica Valor
Glicemia 149 (67, 64 - 371)
Hematocrito 33.1(35,22-57)

Creatinina sérica

Tiempo de Derivacion Cardiopulmonar
Pacientes sometidos a isquemia
Tiempo de isquemia

Paquetes Globulares (unidades)
Plasma Fresco Congelado (unidades)
Aféresis Plaquetarias

Pacientes Re-operados

Dias de Estancia en Terapia
Infeccion superficial de herida
Mediastinitis

1(0.5,03-7.2)
98 (45, 41 — 381)
504 (98%)

68 (40, 21 - 202)
1(2, 0-8)
2(2,0-8)

0(0, 0-2)

35 (6.9%)
4(4,1-63)

20 (3.9%)

14 (2.7%)

Valores presentados como: mediana (RIC, min — max); frecuencias absolutas (%)

En cuanto a las diferencias clinicas y demograficas desglosadas entre pacientes

con diagnostico de mediastinitis y en ausencia de la misma, se pueden ver a

detalle en la Tabla 5. Las graficas del 1-10 reflejan en forma independiente las

variables contenidas en la Tabla 5.

Tabla 5. Diferencias Clinicas y Demograficas entre Pacientes con y sin Mediastinitis.

Caracteristica Mediastinitis Sin Mediastinitis Diferencia / RM P

Edad 68.5 (19, 45 - 78) 64 (15, 19 - 97) 4.5 0.247
Sexo Fem 5 (35.7%) 201 (40.5%) 1.226 (0.405-3.713)  0.718
Peso 72.5 (17,58 — 95) 70 (15, 43 - 116) 2.5 0.369
Talla 165 (8,158 —176) 162 (14, 140 — 196) 3 0.134
IMC 26.6 (4.83,18.72-  26.70 (4.8, 17.63 - -0.1 0.957

38.05) 40.06)
Diabetes 7 (50%) 7 (50%) 2.285(0.788 -6.627)  0.119
HAS 10 (71.4%) 4 (28.6%) 1.718 (0.531-5.553)  0.361
EVP 1(7.1%) 13 (92.9%) 3.392 (0.407 - 0.231
28.254)

[AM 3 (21.4%) 11(78.6%) 2.187(0.592 - 8.080)  0.229
Re-operacion 14 (100%) 0.443

RM: Razdn de momios. Valores expresados como: Mediana (RIC, min — max), frecuencias absolutas (%). *U de Mann-

Whitney, prueba de Chi al cuadrado o exacta de Fisher.
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Figura 1: Grafica de caja que muestra la distribucion de la edad en el grupo de pacientes con y sin
mediastinitis
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Figura 2: Grafica de barras que muestra la distribucion del sexo por grupos
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Figura 3: Gréfica de cajas que muestra distribucion de peso por grupos
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Figura 4: Grafica de cajas que muestra la distribucion de talla por grupos
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Figura 5: Gréfica de cajas que muestra la distribucion de IMC por grupos
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Figura 6: Gréfica de barras que muestra la distribucion de DM2 por grupos
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Figura 7: Gréfica de barras que muestra la distribucion de HAS por grupos
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Figura 8: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de enfermedad vascular
periférica
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Figura 9: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de infarto agudo al miocardio
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Figura 10: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de la variable re-operacion
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La Tabla 6 refleja detalladamente las diferencias entre pacientes con y sin

mediastinitis en cuanto a las caracteristicas pre-quirurgicas recabadas en la

muestra, asi mismo las graficas de 11 al 25 desglosan en forma independiente cada

variable.

Tabla 6. Diferencias Clinicas Pre-quirtrgicas entre Pacientes con y sin Mediastinitis.

Caracteristica Mediastinitis Sin Mediastinitis Diferencia / RM P
Glicemia 99 (39, 84 - 252) 103 (34, 54 - 874) -4 0.570
Hematocrito 40.5 (9, 30 - 54) 42 (6, 22 - 56) -1.5 0.242
Creatinina sérica 1.1(0.82,0.7-4.4) 09(0.4,03-7.2) 0.2 0.014
FEVI 51(37,20-81) 60 (18, 20 - 88) -9 0.295
Angina 5 (35.7%) 9 (64.3%) 0.95(0.314 - 2.878) 0.928
Elevacion del ST 1(7.1%) 13 (92.9%) 0.892
Otros sintomas 5 (35.7%) 9 (64.3%) 0.695 (0.237 - 2.036) 0.505
Falla cardiaca 14 (100%) 0.706
EPOC 14 (100%) 0.443
Arritmia 2 (14.3%) 12 (85.7%) 0.921 (0.201 - 4.198) 0.915
EVC 14 (100%) 0.389
Endocarditis 14 (100%) 0.509
Enf. Coronaria 6 (42.9%) 8 (57.1%) 1.478 (0.504 - 4.328) 0.474
Choque 1(7.1%) 13 (92.9%) 5.374 (0.616 — 46.898) 0.089
cardiogénico

BIAC 14 (100%) 0.812

RM: Razén de momios. Valores expresados como: Mediana (RIC, min — max), frecuencias absolutas (%). *U de Mann-
Whitney, prueba de Chi al cuadrado o exacta de Fisher.

Figura 11: Gréfica de cajas que muestra la distribucion de la glicemia pre-quirtrgica por grupos
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Figura 12: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos de hematocrito pre-quirdrgico
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Figura 13: Gréfica de cajas que muestra la distribucion entre los dos grupos de creatinina pre-
quirdrgica-
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Figura 14: Gréfica de cajas que muestra la distribucion de la fraccion de expulsion del ventriculo

izquierdo por grupos.
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Figura 15: Grafica de barras que muestra la variable de angina pre-quirdrgica en su distribucion por
grupos
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Figura 16: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de los sintomas pre-quirlrgicos.
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Figura 17: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de la variable elevacion del
segmento ST pre-quirdrgico.
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Figura 18: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de falla cardiaca
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Figura 19: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de la variable de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica
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Figura 20: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de arritmia
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Figura 21: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de la enfermedad vascular

cerebral
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Figura 22: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de endocarditis en pacientes
con y sin mediastinitis
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Figura 23: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de la enfermedad coronaria
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Figura 24: Gréfica de barras que muestra la variable de choque cardiogénico en su distribucion por
grupos
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Figura 25: Grafica de barras que muestra la distribucion del uso de baln de contrapulsacion por
grupos
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Se recabaron los datos post- quirdrgicos de la muestra los cuales se dividen en
cuanto a los pacientes con diagnodstico de mediastinitis y aquellos sin mediastinitis,

como se muestra en la Tabla 7 y en las graficas del 26 al 43

Tabla 7. Diferencias Clinicas Postquirurgicas entre Pacientes con y sin Mediastinitis.

Caracteristica Mediastinitis Sin Mediastinitis Diferencia / RM P
Glicemia 138.5 (27, 100 - 300) 150 (69, 64 — 371) -11.5 0.659
Hematocrito 34 (5, 28 - 47) 33.1(6,22-57) 0.9 0.431
Uso de AMII 7 (50%) 7 (50%) 2.1(0.724 - 6.088) 0.163
Creatinina 1.45(1.45, 0.8 - 5.6) 1(05,03-7.2) 0.45 0.001
Tiempo de CE 114 (67,50 - 167) 98 (45, 41 - 381) 16 0.378
Tiempo de 62.5 (69, 36 — 148) 68 (38, 21 - 202) -5.5 0.957
Isquemia
Paquetes 2(3,0-6) 1(2,0-8) 1 0.029
Globulares
Plasma Fresco 2(1,0-3) 2(2,0-98) 0 0.249
Congelado
Aféresis 0(1,0-2) 0(0,0-2) 0 0.031
Dias en Terapia 11 (32, 3-63) 4(3,1-58) 7 0.000
Elevacion del ST 14 (100%) 0.812
Angina 14 (100%) 0.654
Otros 5 (35.7%) 9 (64.3%) 4455 (1.441-13.77)  0.005
Sin sintomas 9 (64.3%) 5(35.7 %) 0.262 (0.085-0.806)  0.012
Infeccion 14 (100%) 0.443
superficial
Re-operacion 8 (57.1%) 6 (42.9%) 23.160 (7.502 - 0.000
71.506)
STS Score 0.18(0.23,0.07-0.38)  0.13(0.13,0.01 - 0.05 0.351
0.98)
Toronto 10.5(6.5,0-12) 35(6.9,0-12) 7 0.001

RM: Razén de momios. Valores expresados como: Mediana (RIC, min — max), frecuencias

absolutas (%). *U de Mann-Whitney, prueba de Chi al cuadrado o exacta de Fisher.
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Figura 26: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos de la glicemia postquirurgica.
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Figura 27: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos de hematocrito postquirurgico.
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Figura 28: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos del uso de la arteria mamaria

interna izquierda.
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Figura 29: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos de la creatinina postquirdrgica
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Figura 30: Gréfica de cajas que muestra la distribucion por grupos del tiempo de circulacion

extracorporea.
400 288
*
144
300 19
*
237
17] 352
(3] 3508
g 0392
181% Eil
o 200+
2 200 o8
E
@ T
|_
100+
.
I |
no si

Mediastinitis

Figura 31: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos del tiempo de isquemia
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Figura 32: Gréfica de cajas que muestra la distribucion por grupos de los paquetes globulares
trasfundidos
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Figura 33: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos de los plasmas frescos

congelados hemotrasfundidos.
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Figura 34: Gréfica de cajas que muestra la distribucion por grupos del nimero de aféresis

hemotrasfundidas
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Figura 35: Grafica de cajas que muestra la distribucion por grupos de los dias de estancia en
terapia intensiva.
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Figura 36: Grafica de barras que muestra la distribucion entre grupos de elevacion del segmento ST
postquirirgico
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Figura 37: Grafica de barras que muestra la distribucion entre los grupos de angina postquirurgica.
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Figura 38: Grafica de barras que muestra la distribucion de otros sintomas postquirlrgicos por
grupos
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Figura 39: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de los pacientes sin sintomas
postquirdrgicos
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Figura 40: Grafica de barras que muestra distribucion por grupos de infeccidn superficial
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Figura 41: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de pacientes sometidos a re-

operacion
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Figura 42: Gréfica de cajas que muestra la distribucion por grupos de puntajes obtenidos en el score
de STS
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Figura 43: Grafica de cajas que muestra la distribucion pro grupos del puntaje obtenido en el score

de Toronto.
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A continuacion, se describen las diferencias entre procedimientos quirurgicos,

desglosados en la Tabla 8 y las graficas del 44 al 50.

Tabla 8. Diferencias entre los Procedimientos Quirrgicos entre Pacientes con y sin Mediastinitis

Caracteristica Mediastinitis Sin Mediastinitis RM p*

Por tipo de

procedimiento

Cirugia de 6 (42.9%) 8 (57.1%) 1.681(0.574-4.929)  0.339

Revascularizacion

Cirugia IV 5(35.7%) 9(64.3%) 0.521 (0.172-0.172)  0.241

Cirugia de RVM + 3 (21.4%) 11 (78.6%) 1.3 (0.355 - 4.759) 0.691

vV

Por tiempo de

realizacion

Cx Electiva 10 (71.4%) 4 (28.6%) 0.824 (0.254 - 2.676)  0.747

Cx Urgente 4 (28.6%) 10 (71.4%) 1.420(0.437 - 4.616)  0.558

Cx Emergente 14 (100%) 0.524

Cx salvamento NA

Tipo de cirugia Electiva 10 (71.4%) 1.154(0.146 -9.109)  0.876
Urgente 4 (28.6%)

RM: Razén de momios. Valores expresados como: frecuencias absolutas (%).*prueba de Chi al cuadrado o exacta de
Fisher.

Figura 44: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de los pacientes sometidos a
cirugia de revascularizacién miocardica.
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Figura 45: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de pacientes sometidos a
cirugia de reemplazo valvular

Bar Chart
2004 Qx valvular
RM=0521(0172-1576) p=0.241 =n_o
&l

2007

Count

100+

Mediastinitis

Figura 46: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de cirugia de reemplazo
valvular mas revascularizacion miocardica.
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Figura 47: Grafica de barras que muestra la distribucion por grupos de pacientes sometidos a
cirugia en forma electiva
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Figura 48: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de pacientes sometidos a
cirugia en forma urgente
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Figura 49: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de pacientes sometidos a
cirugia en forma emergente.
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Figura 50: Gréfica de barras que muestra la distribucion por grupos de pacientes con y sin
mediastinitis con respecto al tipo de cirugia
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Prueba de discriminacién

Para conocer la capacidad discriminatoria de los scores de la STS y de Toronto de
realizé un analisis de curva de Caracteristica Operativa del Receptor (ROC, por sus
siglas en inglés). Los resultados arrojados fueron un area de 0.57 (p=0.313; IC 95%:
0.41-0.72) para el score de la STS y 0.761 (p=0.001; IC 95%: 0.60-0.90) para el de
Toronto. El score de Toronto presenta mejor capacidad discriminatoria que la del
de la STS dado que tiene mayor area bajo la curva.

En la tabla 9 pueden apreciarse los puntos de corte de las diferentes escalas en
base a la sensibilidad y especificidad, puntuandose a escala de Toronto con 9.75 y
STS con 0.14, puntos de corte que se modifican en la tabla 10 la cual refleja valores

de 7.75y 0.352 respectivamente en base a la razoén de verosimilitud positiva.

Tabla 9. ABC y puntos de corte calculados con base en la suma maxima de Sensibilidad y
Especificidad.

Prueba ABC p PdeCorte  Sens. Esp. p*
Toronto 0.761 (0.608 — 0.914) 0.001 9.75 0.571 0.90 0.032
STS 0.573(0.419 - 0.727) 0.352 0.14 0.546 0.642 '

ABC: Area bajo la curva ROC. * Comparacion entre las dos curvas ROC

Tabla 10 ABC y puntos de corte calculados con base en razén de Verosimilitud Positiva.

Prueba ABC p PdeCorte  Sens. Esp. p*
Toronto 0.761 (0.608 — 0.914) 0.001 7.75 0.642 0.209 0.032
STS 0.573(0.419 - 0.727) 0.352 0.315 0.285 0.125 '

ABC: Area bajo la curva ROC. * Comparacion entre las dos curvas ROC

El comparativo entre ambos puede apreciarse en la siguiente grafica (figura. 51).
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Figura 51: Curva ROC de Scala de Toronto y STS
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En la figura 52 se puede observar la curva ROC con los puntos de corte de la escala
Toronto que comienza a volverse importante a partir del punto 7.75.
En la figura 53 observamos la curva ROC de Toronto con su intervalo de confianza

delimitado y mejor punto de corte.
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Figura 52: Curva ROC de Scala de Toronto con puntos de corte
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Figura 53: Curva ROC de Scala de Toronto con intervalo de confianza y mejor punto de corte
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Se realizé una curva de ROC independiente para la escala de STS en la que se
aprecia una pobre area bajo la curva, asi como puntos de corte donde adquiere
importancia a partir del 0.14.

En la figura 55 puede observarse la misma curva ROC de STS con el intervalo de

confianza y mejor punto de corte ubicado en 0.14.

Figura 54: Curca ROC de Scala de STS con puntos de corte.
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Figura 55: Curva ROC de Scala de STS con intervalo de confianza y mejor punto de corte
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Enlatabla 11y 12 se desglosan los valores de escala de Toronto y STS para punto
de corte en base a valor predictivo positivo y valor predictivo negativo, ubicando
como punto ideal para Toronto 11 y observando valores predictivos positivos muy
bajos para STS con un punto de corte en 0.315 que refleja apenas un 6% de valor

predictivo positivo.



55

Tabla 11. Valores predictivos y razon de verosimilitud positiva. Escala de Toronto

P de Corte Sensibilidad | Especificidad | VPP VPN RV(+)
0.000 1.000 0.000 0.027 NA 1.000
3.500 0.857 0.500 0.045 0.992 1.714
4.500 0.857 0.510 0.046 0.992 1.749
6.000 0.643 0.744 0.065 0.987 2.512
11.000 0.286 0.984 0.332 0.980 17.875
12.000 0.000 1.000 NA 0.973 NA

Tabla 12. Valores predictivos y razon de verosimilitud positiva. Escala STS

P de Corte Sensibilidad | Especificidad | VPP VPN RV(+)
0.000 1.000 0.000 0.027 NA 1.000
0.015 1.000 0.010 0.027 1.000 1.010
0.035 1.000 0.018 0.027 1.000 1.018
0.055 1.000 0.024 0.028 1.000 1.025
0.065 1.000 0.056 0.029 1.000 1.059
0.075 0.928 0.076 0.027 0.974 1.004
0.085 0.928 0.155 0.030 0.987 1.098
0.095 0.785 0.245 0.028 0.976 1.040
0.105 0.642 0.393 0.029 0.975 1.058
0.115 0.642 0.413 0.029 0.977 1.094
0.125 0.642 0.485 0.033 0.980 1.247
0.135 0.642 0.546 0.038 0.982 1.414
0.145 0.571 0.564 0.035 0.979 1.310
0.155 0.571 0.598 0.038 0.980 1.420
0.165 0.571 0.606 0.039 0.981 1.449
0.175 0.500 0.645 0.038 0.979 1.408
0.185 0.500 0.671 0.040 0.980 1.520
0.195 0.428 0.683 0.036 0.977 1.350
0.205 0.357 0.719 0.034 0.976 1.270
0.215 0.285 0.719 0.027 0.973 1.014
0.225 0.285 0.731 0.029 0.974 1.059
0.235 0.285 0.772 0.034 0.975 1.250
0.245 0.285 0.790 0.036 0.976 1.357
0.255 0.285 0.808 0.040 0.976 1.484
0.265 0.285 0.820 0.042 0.976 1.583
0.275 0.285 0.846 0.049 0.977 1.851
0.285 0.285 0.860 0.053 0.977 2.036
0.295 0.285 0.866 0.056 0.978 2.127
0.305 0.285 0.868 0.057 0.978 2.159
0.315 0.285 0.875 0.060 0.978 2.280
0.325 0.214 0.893 0.053 0.976 2.000
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P de Corte Sensibilidad | Especificidad | VPP VPN RV(+)
0.335 0.142 0.893 0.036 0.974 1.327
0.345 0.142 0.905 0.040 0.974 1.495
0.355 0.142 0.915 0.044 0.975 1.671
0.365 0.142 0.921 0.048 0.975 1.797
0.375 0.071 0.929 0.027 0.973 1.000
0.385 0.000 0.931 0.000 0.971 0.000
0.395 0.000 0.945 0.000 0.971 0.000
0.410 0.000 0.951 0.000 0.972 0.000
0.425 0.000 0.955 0.000 0.972 0.000
0.440 0.000 0.959 0.000 0.972 0.000
0.545 0.000 0.961 0.000 0.972 0.000
0.755 0.000 0.967 0.000 0.972 0.000
0.885 0.000 0.973 0.000 0.972 0.000
0.940 0.000 0.993 0.000 0.973 0.000
1.000 0.000 1.000 NA 0.973 NA
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DISCUSION:

Durante este estudio encontramos pocas diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos, destacando la creatinina sérica pre-quirurgica con
una p= 0.014, asi como en la creatinina postquirurgica, en la que los pacientes que
presentaron mediastinitis tenian como media una creatinina de 1.45 mg/dl en
comparaciéon con 1 mg/dl de los pacientes sin mediastinitis (p= 0.001).

El numero de paquetes globulares trasfundidos, asi como las aféresis
plaquetarias (p=0.031), también fueron estadisticamente significativas, con una
media de 2 paquetes utilizados en pacientes con mediastinitis (min 0, max 6)
(p=0.029). En cuanto a los dias en intensiva, se encontré una media de 11 dias
para los pacientes con mediastinitis, comparada con 4 dias como media en los
pacientes libres de infeccidn, siendo nuestra principal variable por grupos con una
p =0.000, junto con la re-operacion dentro de los primeros cuatro dias en el
postquirurgico que demostrd ser igualmente importante con una p=0.000.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
tipo de cirugia, grado de urgencia del procedimiento ni entre glicemias y pacientes
diabéticos.

En cuanto a los scores se pudo encontrar una diferencia estadisticamente
significativa unicamente en el Score de Toronto , el cual mostro una media de 10.5
puntos para pacientes con mediastinitis vs 3.5 contra pacientes libres de infeccion
con una p= 0.001, y al observar la tabla de ROC podemos ver una area mas grande
bajo la curva en comparacion con STS, con un punto de corte que se ubica entre el
9.75 y el 11, lo cual se correlaciona con la media de 10.5 de los pacientes con
mediastinitis. Es importante mencionar que dentro del puntaje de Toronto, no hay
numeros fraccionados mas alla del 0.5, por lo que no es posible obtener un puntaje
de 9.75 , por lo que es punto de corte debe tomar entre el 9.5 y el 11.5, lo cual
concuerda con la escala de Toronto de otorgar un riesgo intermedio.

En el score de STS se pudo observar que no es el mejor predictor de
mediastinitis, reflejando una p=0.351, con una pobre area bajo la curva en la curva
ROC, y un punto de corte pobre ubicado entre 0.14 y 0.315, con un valor predictivo
positivo de apenas 6%.

Esto significa que hay evidencia que respalda aceptar la hipotesis nula “El
Score de la Sociedad de Cirugia Cardiotoracica (STS) no es util para la predicciéon

de alto riesgo de mediastinitis”. También hay soporte para rechazar la hipdtesis nula
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“El Score de Toronto no es aplicable para la identificacion de pacientes con alto
riesgo de desarrollar mediastinitis”.

Los resultados obtenidos permiten afirmar que, en el contexto en el que esta
investigacion fue realizada, el score de Toronto para pronosticar riesgo de sufrir

mediastinitis es mas util y practico que el de la STS.

CONCLUSIONES:
De acuerdo con la informacion presentada, se concluye que, para los pacientes

sometidos a cirugia cardiaca en el Centro Médico Nacional Siglo XXI...

1. El score de la Sociedad de Cirugia Cardiotoracica (STS) no es util ni practico

para la prediccion de riesgo de mediastinitis.

2. El score de Toronto es util y practico para la identificacion del riesgo de

desarrollar mediastinitis.

Se considera que los resultados obtenidos pueden estar relacionados con...

1. El nimero de variables que se retoman para el calculo de cada score. Como se
describié durante la investigacioén, el score de la STS recurre a multiples
variables —cuyos valores pueden estar sujetos a interpretacion o ser mas
inaccesibles— para realizar su calculo de probabilidad de riesgo de
mediastinitis. En cambio, el score de Toronto usa unicamente cuatro variables

facilmente identificables en campo.

2. La realidad de las instituciones latinoamericanas de salud en cuanto a la
recopilacion de los datos que se usa para el célculo de los scores. Este proceso
suele estar apoyado, en gran parte, por residentes de los primeros anos de
especialidad que no han recibido adecuada capacitacion para el calculo de los
scores. Este aspecto podria ser muy influyente en la precision del score
obtenido, especialmente en el caso de los mas inexpertos. Este posible sesgo

podria ser tema de futuras investigaciones.
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RECOMENDACIONES

A la luz de la evidencia presentada, se recomienda la utilizaciéon del score de
Toronto para la determinacién del nivel de riesgo de presentar mediastinitis en los
pacientes sometidos a cirugia cardiaca del Centro Médico Nacional Siglo XXI. Esta
escala mostré ser mas precisa y practica que la de la STS. En caso de que se
continue utilizando este ultimo score, se sugiere disefar e instrumentar programas
de capacitacion para la recopilacion de los datos de sus variables. Esto posibilitaria

mayor certeza sobre la precision en su calculo.
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ANEXOS

Anexo 1: Escala de riesgo de Toronto para predecir infecciones en herida quirdrgica
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Factor de riesgo Instrucciones Puntuacion
¢ El paciente es diabético (tipo | o 11)? Si 2.5
No 0
¢ Se utilizé una arteria mamaria en la Si 3
operacion? No 0
¢ El paciente necesito re-operacién debido a Si 4
complicaciones dentro de los primeros cuatro No 0
dias posteriores a la primera intervencion?
¢ El paciente tuvo una estancia mayor a cuatro Si 5
dias de posoperatorio en la terapia intensiva? No 0
Total

Anexo 2: Modelo de la escala de riesgo STS

Variable

Desglose de variables

Tipo de procedimiento

Solo revascularizacion

Reemplazo valvular aértico
Reemplazo valvular mitral

Reparacion de valvula mitral
Reemplazo de valvula aortica mas

revascularizacion

Reemplazo de valvula mitral mas

revascularizacion

Reparacion mitral mas revascularizacion

Edad del paciente

Sexo Masculino
Femenino
Talla En centimetros
Peso En kilogramos
FEVI ,pre induccién anestésica Si
No
Falla cardiaca en las ultimas dos semanas Si
No
Desconocido
Raza documentada Si
No

El paciente no lo refiere

Falla renal que requiera dialisis

Si
No
desconocido

Ultimo nivel de creatinina documentada
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Variable

Desglose de variables

Sintomas cardiacos documentados en este
internamiento

Angina estable

Angina inestable

Equivalente de angina

Infarto con elevacion del segmento ST
Infarto sin elevacién del segmento ST

Infarto agudo al miocardio previo

Si
No

Arritmia cardiaca

Si
No
se desconoce

Enfermedad pulmonar crénica

Leve

Moderada

Severa

Enfermedad documentada, pero severidad
desconocida

No

Se desconoce

Enfermedad cerebrovascular

Si
No
No se conoce

Enfermedad arterial periférica

Si
No
No se conoce

Diabetes mellitus

Si
No
No se conoce

Hipertension

Si
No
Se desconoce

Inmunocompromiso

Si
No

Endocarditis

Si
No

Enfermedad coronaria

Si
No

Estatus

Electiva
Urgente
Emergente
Salvamento

Resucitacion

Si, una hora previa al procedimiento
Si, hasta 24 horas previas al
procedimiento

No

Choque cardiogénico

Si, al momento del procedimiento
Si, hasta 24 horas previas al
procedimiento

No

Balén de contra pulsacion

Si
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Variable

Desglose de variables

No

Uso de inotrdpicos

Si
No

Intervencién cardiaca previa

Si
No

Enfermedad valvular mitral

Si
No

Enfermedad valvular aortica

Si
No

Insuficiencia mitral

Trivial

Leve

Moderada
Severa

Ausente

No documentada

Insuficiencia tricuspidea

Trivial

Leve

Moderada
Severa

Ausente

No documentada

Insuficiencia aortica

Trivial

Leve

Moderada
Severa

Ausente

No documentada

Tipo de cirugia

Primera vez

Primera re-operacion
Segunda re- operacion
Tercera re-operacion

Cuarta o mas re-operacién

Anexo 3: Variables

Variables del Score de Toronto

Variable

Escala

Definicion

Operacionalizacion

Diabetes mellitus

Nominal

Enfermedad metabdlica caracterizada
por niveles de glucosa elevados.

Cifra de glucosa sérica al azar por
encima de 200 ml, o glucosa en ayuno
por encima de 126 mg/dl y/o
hemoglobina glucosilada mayor de
6.5%.

si (1)
NO (0)
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Uso de arteria | Nominal | Hecho de utilizar injerto de arteria Si (1)

mamaria interna mamaria interna para NO (0)
revascularizacion miocardica.

Estancia Nominal | Numero de dias transcurridos desde el | Si (1)

Postoperatoria ingreso del paciente al quiréfano hasta | NO (0)

mayor de 4 dias Su egreso.

Re-operacion Nominal | Acto de reintervenir quirdrgicamente a | Si (1)
un paciente por complicaciones dentro | NO (0)
de los primeros cuatro dias del
postquirurgico.

Presentacion de operacionalizacion de variables del Score de la STS

Variable Escala Definicion Operacionalizacion

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

Género Nominal | Condicién anatémicay Masculino (1)
actitudinal que distingue el Femenino (2)
macho de la hembra.

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

bascula.

Diabetes Mellitus Nominal | Enfermedad metabdlica si(1)
caracterizada por niveles de NO (0)
glucosa elevados.

Cifra de glucosa sérica al azar
por encima de 200 ml, o
glucosa en ayuno por encima
de 126 mg/dl y/o hemoglobina
glucosilada mayor de 6.5%.

Falla renal Nominal | Incapacidad para mantener la En dialisis (1)
depuracién de desechos Moderada (2)
nitrogenados por parte del Severa (3)
rifdn. Normal (4)

Se tomaran en cuenta 4
categorias con base en el
aclaramiento de creatinina
otorgado por la formula de
Cockoft-Gault.

Talla Discreta | Medida antropométrica de la Valor numérico
longitud desde la planta de los | expresado en
pies hasta la parte mas alta de | centimetros (cm)
la cabeza. reportado por el

estadimetro.

Enfermedad vascular | Nominal | Afeccién vascular documentada | Si (1)

periférica en el sistema periférico NO (0)
caracterizada por claudicacion,
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Variable

Escala

Definicién

Operacionalizacion

estenosis carotidea de mas del
50%, intervencion previa de
aorta abdominal o carétidas o
amputacion de algun miembro
pélvico o toracico secundario a
insuficiencia arterial.

Enfermedad
pulmonar croénica

Nominal

Alteracion pulmonar que
requiere el uso de esteroides o
broncodilatadores en forma
habitual.

sl (1)
NO (0)

Choque cardiogénico

Nominal

Estado de hipoperfusion severa
resultante de una disfuncion
cardiaca primaria.

sl (1)
NO (0)

Infarto al miocardio

Nominal

Evidencia de necrosis
miocardica en los ultimos
noventa dias.

si (1)
NO (0)

Balbn de contra

pulsacion

Nominal

Uso de soporte cardiaco tipo
balén de contra pulsacion
previo al procedimiento
quirdrgico.

si (1)
NO (0)

Tipo de
procedimiento

Discreta

Tipo de cirugia al que se
sometera el paciente

FEVI, pre induccién
anestésica

Discreta

Valor numérico expresado en
porcentaje que indica el
volumen de sangre expulsado
por el ventriculo durante la
sistole

Falla cardiaca en las
ultimas dos semanas

Nominal

La insuficiencia cardiaca se
define como la documentacion
del médico de cualquiera de los
siguientes sintomas clinicos
como disnea inusual en el
ejercicio, disnea recurrente que
ocurre en la posicion supina, la
retencién de liquidos; o la
descripcion de, distension
venosa yugular, edema
pulmonar en el examen fisico o
edema pulmonar en la
radiografia de térax que se
presume como disfuncion
cardiaca.

Si (1)
No (0)

Raza documentada

Nominal

Indica si se conoce el origen
étnico del paciente

Si (1)
No (0)

Ultimo nivel de
creatinina
documentada

Discreta

Ultimo nivel de creatinina
indicado por la quimica
sanguinea antes del
procedimiento
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Variable

Escala

Definicién

Operacionalizacion

Sintomas cardiacos
documentados en
este internamiento

Nominal

Angina estable

Angina inestable
Equivalente de angina
Infarto con elevacién del
segmento ST

Infarto sin elevacién del
segmento ST

Si(1)
No (0)

Arritmia cardiaca

Nominal

Presencia de alteracion del
ritmo cardiaco

Si (1)
No (0)

Enfermedad
pulmonar crénica

Nominal

No; Suave: FEV1 60% a 75%
de la terapia predicha, y/ o
cronica inhalada o
broncodilatadora oral.
Moderado: FEV1 50% a 59%
de los predichos, y/ o en
terapia crénica de esteroides
dirigidos a la enfermedad
pulmonar.

No (1)

Leve (2)

Moderada (3)
Severa (4)

No documentada (5)

Enfermedad
cerebrovascular

Nominal

Accidente cerebrovascular: El
accidente cerebrovascular es
un episodio agudo de
disfuncion neuroldgica focal o
global causada por lesion
cerebral, medular o retiniana
como resultado de una
hemorragia o infarto, donde la
disfuncion neuroldgica dura
mas de 24 horas. B. TIA: se
define como un episodio
transitorio de disfuncién
neuroldgica focal causada por
cerebro, médula espinal o
isquemia retiniana, sin infarto
agudo, donde la disfuncion
neuroldgica se resuelve en 24
horas. C. Prueba de imagen
arterial no invasiva o invasiva
que demuestre> = 50% de
estenosis de cualquiera de los
principales vasos
extracraneales o intracraneales
al cerebro d. Cirugia de
revascularizacion cervical o
cerebral previa o intervencién
percutanea No se incluyen las
enfermedades neuroldgicas
crénicas (no vasculares) u otros
insultos neurolégicos agudos

Si (1)
No (2)
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Variable

Escala

Definicién

Operacionalizacion

tales como la encefalopatia
isquémica metabdlica y
anoxica.

Hipertensién

Nominal

Historia de la hipertension
diagnosticada y tratada con
medicamentos, dietay /o
ejercicio. Documentacion previa
de presion arterial> 140 mm Hg
sistélica y / 0 90 mm Hg
diastdlica para pacientes sin
diabetes o enfermedad renal
cronica, o documentacion
previa de presion arterial> 130
mm Hg sistolica o 80 mm Hg
diastdlica

Si(1)
No (2)

Inmunocompromiso

Nominal

la terapia con medicamentos
inmunosupresores dentro de los
30 dias anteriores al
procedimiento quirdrgico o con
la condicion médica existente

Si (1)
No (2)

Endocarditis

Nominal

Enfermedad infecciosa
endocardica documentada por
los criterios existentes de Duke

Si (1)
No (2)

Enfermedad
coronaria

Nominal

Enfermedad coronaria
documentada por cateterismo o
angiografia previo a la cirugia

Si (1)
No (2)

Re-operacién previo
al procedimiento a
realizar

Nominal

Paciente previamente sometido
a cirugia cardiaca ya sea por
estereotomia media o
toracotomia, que sugiere
aumento de la dificultad técnica
en el nuevo procedimiento.

Si(1)
No (1)

Tipo de cirugia por
urgencias

Nominal

Tiempo recomendado para la
realizacion del procedimiento
una vez realizado el diagnostico
en base al riesgo de muerte o
complicacion.

Electiva (1)
Urgente (2)
Emergente (3)
Salvamento (4)
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Anexo 4: Hoja de recoleccion de datos

NOMBRE: EDAD:

SEXO:

NSS:

PESO: TALLA

TIPO DE CIRUGIA: solo revascularizacion__ reemplazo valvular aértico
reemplazo valvular mitral ___ reparacién mitral __ reemplazo valvular adrtico mas
revascularizacion_____ revascularizacion y reemplazo valvular mitral __ reparacion de

valvula mitral y revascularizacion

FEVI pre-operatoria:

DIABETES NO () Si ()
PROCURACION DE MAMARIA NO () Si()
REOPERACION NO () Si () causa.-
POSTOPERATORIO PROLONGADO NO () Si () Dias .-
FALLA RENAL NO () Si ()
Normal ()
Moderada ()
Severa ()
En dialisis ()
INSUFICIENCIA CARDIACA NO () Si()
ENFERMEDAD VASCULAR PRERIFERICA NO () Si()
ENFERMEDAD PULMONAR NO () Si ()
CHOQUE CARDIOGENICO NO () Si ()
INFARTO AGUDO AL MIOCARDIO NO () Si()
ENFERMEDAD CEREBROVASCULAR SI ()NO ()
USO DE BIAC PREQUIRURGICO NO () Si ()
FALLA CARDIACA PREOPERATORIA SI()NO ()
RAZA DOCUMENTADA
CREATININA PREOPERATORIA
SINTOMAS CARDIACOS PREQUIRURGICO
HIPERTENSION SI()NO ()

STS-MEDIASTINAL:
TORONTO:




Anexo 5: Cronograma de actividades

Cronograma de actividades
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ACTIVIDAD

MESES

NO

DI

EN

FE

MA

AB

MA

JU

JU

AG

SEP

oC

Busqueda

bibliografica

Elaboracién

del proyecto

Presentacio
n del

proyecto

Recolecciéon
de datos y
revision de

expedientes

Interpretacio

ny
resultados

Presentacio

n de tesis
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Anexo 6. Carta de Consentimiento Informado

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. UNIDAD DE
EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD.
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

VALIDACION DEL SCORE DE RIESGO PARA MEDIASTINITIS DE LA SOCIEDAD DE
CIRUGIA CARDIOTORACICA (STS) Y SCORE DE TORONTO EN PACIENTES
SOMETIDOS A CIRUGIA CARDIACA EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL SIGLO XXI.

Lugar y fecha:

Ciudad de México, junio de 2017.

NUmero de registro:

Justificacion y objetivos del estudio:

La infeccion mediastinal es una complicacion catastréfica de la cirugia cardiotoracica, ya que
incrementa en forma importante la morbimortalidad, los costos de atencion, los dias de
estancia hospitalaria y el deterioro de la calidad de vida. La identificacion y reduccion de
riesgos sigue siendo un pilar para la disminucion de esta complicacion postquirdrgica. Por lo

tanto, es importante la validacion de los score de riesgo en nuestra poblacion.
Objetivos:

1. Identificar la afinidad del Score de riesgo de la Sociedad de Cirugia Cardiotoracica (STS)
para la prediccion de infeccion mediastinal en pacientes sometidos a cirugia cardiaca en el
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

2. Identificar la utilidad del Score de riesgo de Toronto para la prediccion de mediastinitis en

pacientes del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Procedimientos:

Mi participacion en el proyecto consiste en la estratificacion del riesgo de desarrollo de
mediastinitis con la escala de la Sociedad de Cirujanos toracicos (STS), en forma pre-

quirtirgica, con la escala de Toronto en forma postquirargica.

Posibles riesgos y molestias:

Se pueden precisar molestias, tales como incomodidad durante la recoleccion de datos;
sensaciones de tristeza 0 minusvalia e incluso trastornos psicoldgicos como ansiedad y
depresion en personas susceptibles dada la sensacion de riesgo de morir durante el acto

quirdrgico.

Informacion sobre resultados y

alternativas de tratamiento:

Se comprometen a proporcionarme informacion actualizada que se obtenga durante el
estudio. Cabe la posibilidad de que estos datos cambien la percepcion respecto a la

permanencia en la investigacion.




Participacion o retiro:

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que lo considere

conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo en el Instituto.
75

Privacidad y

confidencialidad

e
Se me ha garantizado que no se me identificara 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 que no tendré
que hacer gasto alguno durante el estudio, no recibiré pago de ninguna indole por mi participacion.
Tan solo obtendré la satisfaccion de haber contribuido a la generacién de nuevos conocimientos que

en un futuro puedan beneficiar a otros pacientes.

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

Investigador responsable:

Colaboradores:

Dra. Sesbania Bocanegra Flores

Residente de cuarto afio de cirugia cardiotordcica

UMAE, Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional S XXI.
Tel. 2281249523

Correo electronico: seshaniabo@gmail.com

Tutor:

Dr. Carlos Riera Kinkel

Jefe de Division del Servicio de Cirugia Cardiotorécica

UMAE, Hospital de Cardiologia, Centro Médico Nacional S XXI

Tel 56276900 ext. 22195

Correo electronico: rierac7 @gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a la 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 electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del paciente

Nombre y firma del investigador



mailto:sesbaniabo@gmail.com
mailto:rierac7@gmail.com
mailto:comisiÃ³n.etica@imss.gob.mx
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Anexo 7: Abreviaturas

ABREVIATURA

AMI Arteria mamaria interna

AMII Arteria mamaria interna izquierda

BIAC Balén Intra-adrtico de contrapulsacién

CE Circulacion Extracorpérea

CX Cirugia

DM Diabetes Mellitus

DSWI Deep sternal wound infection
Enfermedad Pulmonar Obstructiva

EPOC Crénica

EVC Evento Vascular Cerebral

EVP Enfermedad Vascular Periférica

HAS Hipertensién Arterial Sistémica

IAM Infarto Agudo al Miocardio

IMC indice de Masa Corporal

v Implante Valvular

MAX Maximo

mg/dl Miligramos sobre Decilitro

MIN minimo

NYHA New York Heart Asociation

POSTQX Post- quirurgico

PREQX Pre- quirurgico

ROC caracteristica operativa del receptor

RVM Revascularizacion Miocardica

STS Sociedad de Cirujanos Toracicos

UCl Unidad de Cuidados Intensivos
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