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1. RESUMEN
Introduccidn: Los defectos cardiacos representan un problema de salud, con una incidencia
del 28%. Determinar el riesgo quirurgico es complejo debido a las grandes variaciones y alta
complejidad, siendo dificil establecer sistemas de estratificaciéon de riesgo aceptados; por
lo cual, se han creado sistemas de puntuacién para la cuantificacidon de la gravedad vy el
prondstico. Objetivo: Evaluar la eficacia de las escalas PRISM-IIl y RACHS-1 para predecir
mortalidad en nifios con cirugia cardiaca. Metodologia: Estudio de cohorte, retrospectivo
de los nifios posquirurgicos de cirugia cardiaca que ingresaron a la UCIP del CMN “20 de
Noviembre” y a los que se les evalud con la escala PRISM-IIl y RACHS-1. Se opté por un
analisis estadistico de distribucion libre, con medianas y rangos, 1C95%. Se utilizaron las
pruebas de U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis y la prueba Chi2, valor de p<0.05.
Resultados: Hubo una asociacion directamente proporcional entre los pacientes con
anormalidad en la TA (ro=0.573, p<0.005). (RR 32, IC95% 3.4-315.8, p<0.005). Pacientes con
FC anormal presentaron 7.7 veces mas probabilidades de morir (RR 7.7, IC95% 2.1 - 50.1,
p=0.017). El Glasgow tuvo desenlace mortal (ro=0.443, p=0.003). (RR 10, IC95% 2.8 - 53.7,
p=0.003). La Utilidad de PRISM-IIl como prueba para presentar muerte (AUC 0.852, IC 95%
0.720-0.985; p<0.005). PRISM-III a 12 puntos con Sensibilidad 83.3%, especificidad 75.8%.
Valor predictivo positivo 56%, Valor predictivo negativo 93%. Conclusion: Las escalas
RACHS1 y PRISM-III, pueden utilizarse en nuestra unidad, como escalas pronosticas de
mortalidad, con adecuada discriminacién. Dando mayor valor a la escala PRISM-III en el

paciente postoperado de cirugia cardiaca.



1. ABSTRACT

Introduction: Heart defects represent a health problem, with an incidence of 28%.
Determining the surgical risk is complex due to the large variations and high complexity,
their difficult to establish a accepted risk stratification systems; Therefore, scoring systems
have been created for the quantification of severity and prognosis. Objective: To evaluate
the efficacy of the PRISM-IIl and RACHS-1 scales to predict mortality in children with cardiac
surgery. Methodology: A Cohort, retrospective study of the post-surgical children of cardiac
surgery who entered the “November 20” PICU and those who were evaluated with the
PRISM-IIl and RACHS-1 scale. We chose a statistical analysis of free distribution, with
medians and ranges, 95% Cl. Mann-Whitney and Kruskal-Wallis U tests and Chi2 test, value
of p <0.05, were used. Results: There was a directly proportional association between
patients with abnormal BP (ro = 0.573, p <0.005). (RR 32, 95% CI 3.4-315.8, p <0.005).
Patients with abnormal HR were 7.7 times more likely to die (RR 7.7, 95% Cl 2.1 -50.1, p =
0.017). Glasgow had a fatal outcome (ro = 0.443, p = 0.003). (RR 10, 95% Cl 2.8 - 53.7, p =
0.003). The Utility of PRISM-IIl as evidence to present death (AUC 0.852, 95% Cl 0.720-0.985;
p <0.005). PRISM-IIl at 12 points with Sensitivity 83.3%, specificity 75.8%. Positive predictive
value 56%, negative predictive value 93%. Conclusion: The RACHS1 and PRISM-Ill scales can
be used in our unit, as prognostic mortality scales, with adequate discrimination. Giving

greater value to the PRISM-III scale in the post-operative patient of cardiac surgery.



2. ABREVIATURAS

UCI: Unidad de Cuidados intensivos
UCIP: Unidad de Cuidados intensivos pediatricos
PIM: indice de Mortalidad Pediatrica

PRISM: Riesgo de Mortalidad Pediatrica

. TRISS: Trauma Injury Severity Score

RACHS: Risk Adjustment for Congenital Heart Surgery

. TME: Tasa de mortalidad estandarizada

STS-CHS: Society of Thoracic Surgenons Congenital Heart Surgery Database



3. INTRODUCCION

Los defectos cardiacos son la causa mas comun de anomalias congénitas, lo que representa
un problema de salud global, con una incidencia general del 28% de todas las anomalias
congénitas principales. La prevalencia general de defectos cardiacos congénitos al nacer
aumentd sustancialmente y se estima en 9 por 1.000 nacidos vivos en los ultimos 15 afos.

Esto corresponde a 1,35 millones de recién nacidos con cardiopatias congénitas cada afio.?

La estratificacidon del riesgo en la cirugia cardiaca es problematica debido a las grandes
variaciones de los casos; debido a su alta complejidad, gran nimero de variantes de
cardiopatias congénitas y pocos casos de cada defecto cardiaco, es dificil establecer un

sistema de estratificacion de riesgo de nomenclatura que sea universalmente aceptado.

Las escalas generales de gravedad son utilizadas en las unidades de cuidados criticos para
caracterizar el grado de enfermedad de los pacientes, la disfuncion organica, predecir los
resultados y evaluar la practica clinica. Todas las escalas fueron desarrolladas para grupos
mixtos de pacientes criticos pero su aplicacion a subgrupos esta ampliamente cuestionada

por lo que se siguen desarrollando escalas mas adecuadas para ellos.

Las unidades de cuidados intensivos pediatricos (UCIP) brindan atencion a nifios en estado
critico a través de profesionales capacitados y terapias altamente complejas. Evaluar el
desempefio de la atencidén brindada en una UCI pediatrica es una tarea compleja debido a
la gran cantidad de variables involucradas en la atencién de estos pacientes. Ademads, varios
factores no asociados con la calidad del servicio afectan el riesgo individual de muerte de
estos pacientes, como el diagnéstico actual, la gravedad de la enfermedad aguda, el estado

de la enfermedad subyacente y varios factores de riesgo adicionales.?



4. ANTECEDENTES

En 1988 Pollack et al., publicaron una versién mejorada de este indice y la nombraron escala
de Riesgo de Mortalidad Pediatrica o PRISM por sus siglas en inglés.3 Esta contiene 14
variables y su validacién en cientos de unidades de cuidados intensivos pediatricos (UCIP)
fue publicada en 1991. Por ultimo, en 1996 la escala fue nuevamente mejorada y recibi6 el
nombre de PRISM Ill, componiéndose entonces de 17 variables, dentro de las que se
incluyen, signos cardiovasculares, neuroldgicos o funciones vitales, el estado acido-base,
examenes de quimica sanguinea, hematologia y algunos otros valores de relevancia. Los
datos se colectan a las 12 y a las 24 horas del ingreso del paciente y se retienen los valores
gue presenten mds anomalias. Su mayor fortaleza estriba en el hecho de que, ha sido
validada en varias UCIP. Dentro de sus desventajas cabe sefalar que la medicién de los
valores a las 12 y 24 horas puede alterarse de acuerdo al tipo de tratamiento y a la calidad
del mismo que recibe el paciente y con ello el resultado a esperar seria que se obtenga un
riesgo de muerte menor en aquellas UCIP con mejores tratamientos.4 Dado que una gran
proporcién de pacientes que fallecen en una UCIP lo hacen durante las primeras 24 horas,
puede que esto incremente la capacidad de las escalas PRISM de predecir la mortalidad.
Otro problema es que, la ecuacién utilizada para predecir el riesgo de mortalidad por medio
del PRISM no es de dominio publico, razén por la cual la escala no es muy utilizada fuera de

los Estados Unidos de América.?®

El método de estratificacion de riesgo RACHS1 fue publicado en 2002 y se elaboré en base
a un consenso de 11 reconocidas autoridades médicas que incluyd tanto a especialistas
clinicos como cirujanos de nacionalidad norteamericana y que se sustentaron en
informacion de multiples instituciones. Dicha escala se cred con la finalidad de que fuera
ampliamente aplicable, que los datos fueran sencillos de obtener y permitir comparaciones
entre grupos de pacientes con enfermedades cardiacas congénitas.” Se pidi6 a los expertos
gue determinaran los factores que mas contribuyen a la mortalidad de los pacientes con

enfermedades cardiacas, con lo cual, se llegd a la conclusion de que el factor de riesgo mas



importante es el tipo de técnica quirurgica al que se somete al paciente. Este método
incluye 79 tipos de cirugia cardiaca tanto a corazdn abierto como cerradas y estan divididas
en 6 niveles o categorias de riesgo siendo 1 la de menor riesgo (cierre de comunicacion
interauricular o ligadura de persistencia del conducto arterioso)  y la de maximo riesgo

(Cirugia de Norwood y Damus- Kaye-Stansel)
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5. MARCO TEORICO

Debido a la variabilidad de los casos en una UCIP, cualquier medida tomada globalmente,
como la tasa de mortalidad, no puede interpretarse sin un ajuste de riesgo. Con este fin, en
los ultimos afos se han creado varios sistemas de medicidon, derivados de escalas genéricas
de gravedad, para la cuantificacién de la gravedad y el prondstico. Las escalas principales
para la poblacién pediatrica son el indice de mortalidad pediatrica (PIM), el Riesgo de
Mortalidad Pediatrica (PRISM) y sus nuevas versiones. Estas escalas se desarrollaron a partir
de la identificacion de variables relevantes para el riesgo de mortalidad y al puntuarlas

después de un anélisis estadistico multivariado mediante regresidn logistica.3

Los escores prondsticos de mortalidad se basan en la presuncion de que existe una relacion
predecible entre la severidad de la enfermedad al ingreso y el riesgo de morir en la UCIP.
Basicamente son modelos matematicos, de regresion logistica, en los que se asigna un valor
determinado a cada variable predictiva de mortalidad obteniéndose un puntaje final que
permite estimar la probabilidad de muerte. Las variables predictivas pueden ser
alteraciones fisioldgicas (tensidon arterial, frecuencia cardiaca, valores de laboratorio),
necesidad de intervencién (asistencia respiratoria mecdnica, inotropicos), patologia de base

del paciente (enfermedad maligna), entre otras.

Si el puntaje se desarrollé a partir de una muestra de la poblacién general de UCIP, es decir
todos los ingresos independientemente de la categoria diagndstica, obtendremos los
escores inespecificos que evalldan la respuesta fisiolégica comun a todo paciente critico.
Estos puntajes permiten clasificar a los pacientes por su gravedad independientemente de
su diagndstico de ingreso.” En cambio, si se consideran grupos de pacientes que comparten
una misma patologia y toman en cuenta lo propio de esa enfermedad obtendremos los
escores especificos como el Trauma Escore Pediatrico o el TRISS (Trauma Injury Severity

Score) pediatrico para los nifios politraumatizados o el RACHS (Risk Adjustment for

11



Congenital Heart Surgery ) para los pacientes postoperatorios de cirugia cardiovascular, por

ejemplo.

Un puntaje de estratificacion de riesgo puede ser utilizado con distintos propdsitos. El
principal uso es comparar los resultados entre diferentes instituciones o en la misma
institucion en el tiempo, permitiendo evaluar la calidad de atencidon brindada
(benchmarking). Al mismo tiempo se utilizan para identificar cohortes de pacientes en
estudios clinicos y para categorizar pacientes para su inclusion en algoritmos de cuidados y

guias de practica clinica.

Los escores permiten la clasificaciéon y estratificacion de poblaciones, permitiendo
identificar grupos con riesgo de sufrir determinados eventos como eventos adversos
durante la internacién en la unidad de cuidados intensivos (UCI). Al mismo tiempo los
escores predictivos permiten determinar criterios de inclusidon o exclusion en protocolos,
asi como definir la aplicacion de normas y algoritmos con la finalidad de sistematizar la

atencion.

Por ultimo, es importante mencionar que a pesar de la posibilidad de utilizar escores de
riesgo de mortalidad en pacientes individuales, los mismos no permiten tomar decisiones

sobre limitacién de soporte vital ni deben ser aplicados con esa finalidad.

En la actualidad, los dos modelos de prediccion de riesgo mas comunmente utilizados en
las UCIP para estimar la mortalidad esperada son el PRISM @11y e| PIM (1214) en sus distintas

versiones.

12



El PIM, desarrollado originalmente en 1997 por Shann y colaboradores, es un modelo
simple, basado en las variables recopiladas en el momento del ingreso en la UCIP. Debido a
las nuevas tecnologias de tratamiento y los nuevos enfoques para la atencidn de pacientes
criticos, en 2003 se produjo una version actualizada de esta puntuacién (PIM-2). La adicion
de variables que identifican diagndsticos con bajo riesgo de mortalidad mejoré el
rendimiento de la PIM-2 en pacientes postoperatorios no cardiacos y pacientes
respiratorios.* Aunque la PIM-2 es una puntuacion de mortalidad ampliamente utilizada en
las UCIP, su aplicabilidad es cuestionable en casos de Unidades con mayor demanda de

enfermedades especificas, como la cardiopatia congénita.

El riesgo pedidtrico de mortalidad (PRISM), publicado por primera vez por Pollack et al. en
1988, es un sistema genérico de puntuacion de la gravedad que mide la probabilidad de
muerte sobre la base de la hipdtesis de que la inestabilidad fisioldgica refleja el riesgo de

mortalidad.

El puntaje de riesgo de mortalidad pediatrica (PRISM) es una medida de uso fisioldgico y de
uso frecuente que asigna valores numeéricos que reflejan el riesgo de mortalidad a
trastornos de 17 variables fisiolégicas comUunmente medidas; la puntuacion PRISM es la
suma de estos valores, mientras que el riesgo de mortalidad se calcula utilizando Ia
puntuacién PRISM y otros cofactores.” La puntuacién numérica PRISM se denomina
gravedad de la enfermedad.8 PRISM ha sido la base de los programas nacionales de calidad.
Se ha desempenado bien en pacientes con cirugia cardiaca congénita, lo que concuerda con
la observacidn de que el estado fisiolégico posterior al procedimiento refleja el riesgo de
mortalidad.® Recientemente, PRISM se sometidé a una revision de sus métodos de
recoleccion de datos’:8. Lo mdas importante es que el algoritmo de resultados PRISM estima
simultaneamente Riesgo de nueva morbilidad funcional y mortalidad al alta hospitalaria. En
1996 se publicé una versidn mas sencilla del PRISM, el PRISM-III, que incluye 17 variables

con 14 rangos*y recoge el peor valor de cada una durante las primeras 12 0 24 h de cuidados

13



intensivos. Esta version se actualiza periédicamente mediante el reajuste de los coeficientes
de su ecuacién de probabilidad de muerte. Estas variables de la escala dan diferentes
valores a cada una de las caracteristicas de las variables integrando una puntuacién de 0 a
49 pts estimando su relacién con la mortalidad, entre mas alta esta la puntuacidon mas riesgo

de mortalidad.

Recientemente, se ha desarrollado un sistema de puntuacién de riesgo mas preciso para
pacientes cardiacos postoperatorios. El método de estratificacion de riesgo RACHS1 fue
publicado en 2002 y se elabord en base un consenso de 11 reconocidas autoridades médicas
gue incluyd tanto a especialistas clinicos como cirujanos de nacionalidad norteamericana y
que se sustentaron en informacidn de multiples instituciones. Este método incluye 79 tipos
de cirugia cardiaca tanto a corazon abierto como cerradas y estan divididas en 6 niveles o
categorias de riesgo siendo 1 la de menor riesgo (cierre de comunicacién interauricular o
ligadura de persistencia del conducto arterioso) y 6 la de maximo riesgo (Cirugia de
Norwood y Damus- Kaye-Stansel) (Apéndice 1). La puntuacién de riesgo operativa segun
RACHS-1 (ajuste de riesgo para la cirugia cardiaca congénita) ha demostrado predecir el
resultado después de la cirugia cardiaca pediatrica en muchos estudios. La mayoria de las
herramientas de prediccién de riesgos no estan disefiadas para predecir el riesgo en un
paciente individual, sino para la comparacién general de diferentes centros. El promedio de
riesgo de mortalidad para los diversos niveles de riesgo es: nivel 1: 0.4%; nivel 2: 3.8%; nivel

3: 8.5%; nivel 4: 19.4% y nivel 6: 47.7%

El puntaje del ajuste de riesgo para la cirugia cardiaca congénita (RACHS) se basd en
evaluaciones subjetivas de riesgo quirdrgico y anatomia cardiaca por cirujanos cardiacos
congénitos y cardidlogos pedidtricos.® EIl método mdas reciente, Society of Thoracic
Surgenons Congenital Heart Surgery Database (STS-CHSD), calcula el riesgo calculando una
tasa de mortalidad esperada que explica la operacién realizada y una serie de variables

preoperatorias.?? Los riesgos de mortalidad para los individuos se calculan utilizando el

14



riesgo de cada combinacién de procedimiento primario, grupo de edad y otros cofactores
para ajustar los factores individuales del paciente; recientemente, estos cofactores se han
expandido para incluir terapias y factores clinicos preoperatorios en la UCI.4 El riesgo de

morbilidad en pacientes hospitalizados se ha desarrollado de manera similar.>

Los métodos modernos de evaluacidn de riesgos contindan centrandose en la mortalidad

operatoria o en la atencion intensiva.

15



6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Actualmente las escalas de PRISM y RACHS-1, estadifican un riesgo de mortalidad en la
poblacidn pediatrica en pacientes con cirugia cardiaca pero no se cuenta con estudios en
poblaciones similares a la nuestra. Al ser nosotros una Unidad de Cuidados Intensivos
Pediatricos donde se cuenta con aproximadamente un 30% de ingresos de pacientes
postoperados de corazén, el aplicar este tipo de escalas nos permitird validarlas sobre

poblacién mexicana y determinar la eficacia de ambas sobre nuestra poblacién.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢éEs eficaz la escala PRISM Il y RACHS-1 para predecir mortalidad en nifilos con cirugia

cardiaca®?

16



7. JUSTIFICACION.

Al ingresar el paciente a la unidad de cuidados intensivos pediatricos, el médico que trata
al nifio grave debe ser lo suficientemente objetivo para instaurar el tratamiento adecuado,

pues ello determinara que este se estabilice lo mas rapido posible o muera.

Si determinamos que la valoracidon del paciente debe ser objetiva, el momento que ingresa,
de otras areas hospitalarias o de otras instituciones de salud, el nifio critico debe contar ya
con un prondstico objetivo sobre el riesgo a morir, pues el uso de scores prondsticos de
mortalidad no deberia ser manejado solo por el pediatra intensivista o médicos de las
unidades de cuidado critico, sino también por los médicos de las otras areas hospitalarias,

sobre todo el de emergencia.

Nuestro estudio valorara a los pacientes de la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica
atendida en el Hospital 20 de Noviembre; Actualmente se recibieron en 2018, 184 pacientes
afo, de los cuales 78 pacientes ingresaron con diagndsticos de cardiopatias congénitas que
presentan intervencién quirdrgica representan aproximadamente el 42% de nuestra
poblacidn, por lo anterior es necesario contar con escalas de mortalidad validadas que nos

sirvan para valorar el riesgo de mortalidad en este tipo de pacientes.

El estudio valorarad la utilidad de las escalas actuales en esta poblacion en especifico; con el
fin de determinar cual es la escala que presenta mejor utilidad para valorar mortalidad y
determinar si los scores de PRISM y RACHS pueden ser usados como predictores de riesgo

de mortalidad pediatrica en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Hospital.

17



8. HIPOTESIS

Hipotesis nula (HO)

Las escalas PRISM IIl y RACHS-1 no son eficaces para predecir mortalidad en nifios con

cirugia cardiaca

Hipotesis alterna (H1)

Las escalas PRISM Il y RACHS-1 son eficaces para predecir mortalidad en nifios con cirugia

cardiaca

18



9. OBIETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Evaluar la eficacia de las escalas PRISM 11l y RACHS-1 para predecir mortalidad en nifios con

cirugia cardiaca.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

1. Comparar las escalas PRISM Il contra RACHS-1 como mejor predictor de mortalidad.
2. Validar las escalas PRISM Ill y RACHS-1 en la poblacién pediatrica.

3. Obtener los valores de utilidad de ambas escalas como prueba prondstica en Ila

prediccion de mortalidad en nifios con cirugia cardiaca.

4. Identificar los elementos de las escalas que permiten predecir con mayor precision

la mortalidad en nifios con cirugia cardiaca.

5. Describir las caracteristicas clinico-epidemiolégicas de la muestra.

19



10. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

- Disefioy tipo de estudio.

Estudio de cohorte retrospectiva.

- Universo de trabajo

Nifos posquirdrgicos de cirugia cardiaca.
- Muestra.

Nifos posquirdrgicos de cirugia cardiaca que ingresan a la UCIP del CMN 20 de Noviembre

y a los que se les evalua con la escala PRISM-IIl y RACHS-1.
- Calculo para el tamaiio de la muestra

Muestra calculada con programa Epi-Info, CDC Atlanta y Organizaciéon Panamericana de la
Salud, basado en el estudio de Popli y cols'3, donde se valida la escala PRISM-III para

predecir mortalidad.

Intervalo de Confianza (IC) 95%
Poder 80%
Relacion no expuestos: expuestos 2:1
% de evento esperado en el grupo no expuesto 21%
% de evento esperado en el grupo expuesto 98%
Ajuste por método de Fleiss

n para grupo no expuesto: 20

n para grupo expuesto: 10

n= 30

- Muestreo

No probabilistico de inclusién consecutiva
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- Criterios de inclusion.
Pacientes desde el mes de vida hasta los 18 afios de edad, de cualquier sexo, que ingresen
a cirugia cardiaca por cualquier motivo y que ingresen a UCIP a su cuidado posquirurgico.
Pacientes cuyas variables de medicion de la escala PRIMS IIl y RACHS-1 se hayan medido
y reportado en el expediente clinico.

Pacientes cuyo desenlace se encuentre reportado.

- Criterios de exclusion.

Pacientes cuyos expedientes clinicos carecen de alguna variable de medicién para
aplicar las escalas

Pacientes que hayan presentado defuncidn en el transquirurgico

Pacientes a los que se les realiza otra intervencién en el mismo tiempo quirurgico

- Criterios de salida

Pacientes que hayan sido trasladados a otra unidad para tratamiento y cuyo

desenlace sea incierto

- Presupuesto

Estudio no financiado por un patrocinador externo

- Procedimiento

Se eligieron candidatos a participar en el estudio a los pacientes con patologia cardiaca con
cirugia de correccidén, que ingresaron a la UCIP del “CMN 20 De Noviembre” para su manejo
posquirurgico, que cumplieron todos los criterios de inclusidon y ninguno de exclusion. Se
obtuvieron los expedientes clinicos de estos pacientes en busqueda de las variables de
interés y se incluyeron aquellos que cumplieron con el registro de todas éstas. Los pacientes

se incluyeron en forma consecutiva hasta obtener el tamafio de muestra calculada.
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Una vez obtenida la muestra, se hizo la extraccion de datos de las variables de interés
mediante el instrumento de extraccidn en fisico. Los cortes de tiempo donde se evaluaron
las variables se realizaron a las 12 horas, a las 24 horas y a las 48 horas. El seguimiento para
determinar mortalidad se hizo hasta el egreso de la UCIP o al desenlace fatal, tomando el

primero que se presente.

La muestra se dividio en dos; el grupo “expuesto” fue aquel que tuvo riesgo de morir por
escala PRISM-IIl con una puntuaciéon mayor o igual a 19 puntos en base al estudio de
validacién original y por RACHS-1 a las categorias 4, 5 y 6. El segundo grupo se determind
como “no expuesto” cuando el puntaje por PRIMS-IIl fue menor a 19 puntos o que se
encuentro en las categorias 1, 2 y 3 de RACHS-1. Para el total de la muestra se buscé el
desenlace fatal o la sobrevida que determind la eficacia de las escalas como predictoras de
mortalidad, asi como el mejor punto de corte para ambas escalas en la muestra de estudio.
Se realiz6 el vaciado de los datos del documento fuente a una base de datos electrénica

codificada y se realiz6 el analisis de los datos y obtencién los resultados.

- Definicion de caso.

Se definié como “expuesto” al paciente con puntaje alcanzado de mortalidad evaluado
por escala PRISM-III (puntuacién igual o mayor a 19 puntos) y RACHS-1 (categorias 4,5y
6). Definimos como “no expuesto” al paciente sin puntaje de mortalidad evaluado por
escala PRISM-III (puntaje menor a 19 puntos) y RACHS-1 (categorias 1, 2 y 3). Se definid

como “evento” al paciente que mostré desenlace fatal.

- Seguimiento.

El seguimiento de los pacientes se realizd hasta su egreso de la UCIP o hasta el desenlace

fatal.
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Variable

Grupo

Evento

PRISM-III

RACHS-1

Edad

Sexo

Tipo de
intervencion
quirurgica

11. Descripcion operacional de las variables.

Dimension

Clinica
Grupo evaluado por escala
de PRISM-IIl y RACHS-1

Clinica

Grupo de pacientes que
mostraron mortalidad en el
seguimiento

Clinica

Escala de puntuacion de 14
items que puntuan del 1 al
10 para predecir riesgo de
mortalidad

Clinica
Escala que integra el tipo de
intervencion quirurgica y la

edad del paciente para
asignar una categoria del 1
al 6 para predecir
mortalidad

Clinica

Edad en afios desde el
nacimiento hasta el

momento de la evaluacion.
6 meses se definen como
0.5 ainos

Clinica

Caracteres sexuales
externos para la atribucién
fenotipica de género como
masculino o femenino

Clinica

Tipo de intervencién
quirurgica realizada para la
correccién de cardiopatia.

Indicador

Riesgo de morir

evaluado por
PRISM-III y
RACHS-1

Clinica

Desenlace fatal

Clinica

Puntaje que
define riesgo de
morir

Clinica

Categoria que
define riesgo de
morir

Expediente clinico

Edad en afios
reportada al
momento de la
evaluacién

Expediente clinico
Reporte de
caracteres

sexuales externos

Clinica

Categoria por tipo
de intervencién
quirudrgica y edad.
(Tabla 1)
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Escala

Cualitativa
nominal
dicotomica

Cualitativa
nominal
dicotomica

Cualitativa
nominal
dicotémica

Cualitativa
nominal
dicotémica

Cuantitativa
continua

Cualitativa
nominal
dicotémica

Cualitativa
ordinal

Reactivo

0. No
1. Si

0. <19 pts
1. >19pts

0. Categorias1a 3
1. Categorias4a 6

Edad en afios

0. Femenino
1. Masculino

. Categoria 1
. Categoria 2
. Categoria 3
. Categoria 4
. Categoria 5
. Categoria 6

Uk WN PP



Presion arterial | Clinica Clinica Cuantitativa Cifra en mm de Hg
sistolica Cifra de TAS en | discreta
mm de Hg
Frecuencia Clinica Clinica Cuantitativa Cifra en latidos por
cardiaca Cifra de latidos | discreta minuto
por minuto
PaC0O2 Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor en mm de Hg
Valor de PaCO2  discreta
en mm de Hg
Escala de Clinica Clinica Cuantitativa Puntaje obtenido por
Glasgow Puntaje evaluado @ discreta escala
por escala de
Glasgow
Respuesta Clinica Clinica Cualitativa 0. Isocéricas vy
pupilar Respuesta a la | nominal reactivas
exploracién con 1. Anisocoria,
luz midriasis, sin
respuesta a la luz
TP/TTP Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Cifra obtenida contra
Valor de tiempos | continua control
contra control
Potasio Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Valor de potasio @ continua mEq/L
sérico en mEq/L
Glucosa Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Valor de glucosa | discreta mg/dL
sérico en mg/dL
Temperatura Clinica Clinica Cuantitativa Valor obtenido en
Magnitud de calor | continua grados C°
corporal
cuantificable por
termdémetro
TCO2 Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
CO; total en  continua mmol/L
gasometria
pH Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Grado de equilibrio
Valor de ' continua acido base

hidrogeniones
para un equilibrio
acido base
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Creatinina Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Producto final del | continua mg/dL
metabolismo de
la creatina

Urea Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Producto final del | continua mg/dL
metabolismo de
las proteinas

Leucocitos Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Recuento células | continua mm3
blancas en
biometria
hemitica

Plaquetas Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Recuento de  continua mm3
célula en
biometria
hemitica

Pa02 Laboratorial Laboratorial Cuantitativa Valor obtenido en
Presién  arterial | continua mmHg
de Oxigeno en
gasometria
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12. ASPECTOS ETICOS.

Segun definicidn de la Ley General de Salud en el capitulo de Investigacidn, es un estudio
de riesgo menor al minimo que requiere la revision de expedientes clinicos y extracciéon de

las variables de interés.

La elaboracién de este protocolo de investigacion se realizo bajo la normatividad vigente

gue a continuacion se enuncia:
1. Declaracion Universal De Los Derechos Humanos (ONU, 1948).
2. Codigo de Nuremberg (1947).
3. Declaracién de Helsinki (2010).
4. Cédigo Internacional De Etica Médica (Sidney 1968).

5. Declaracién de Ginebra Relativa al Juramento De Fidelidad Profesional del

Médico (Sidney 1968).
6. Declaracidn sobre los Derechos del Paciente (Bali 1995).

7. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion en Salud

en México (1983-1988 en el Plan Nacional de Desarrollo).

8. Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos titulo primero,

capitulo | De las Garantias Individuales.

9. International Conference on Harmonization (ICH) of Good clinical practice

(GCP) (2013).

Conflicto de intereses

Los autores no reportan conflicto de interés.
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13. PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

La normalidad de la distribucion de las variables cuantitativas de interés se establecié con
la prueba de Kolmogorov-Smirnov, la cual mostré disposicion asimétrica, por lo que se optd
por un analisis estadistico de distribucién libre (medianas). La estadistica descriptiva se
utilizé para variables cuantitativas y se midié con medianas y rangos. Para variables
cualitativas se emplearon proporciones. Como medidas de precision se empled 1C95%
(Intervalo de Confianza al 95%). La comparacién de medianas independientes se realizé con
la prueba U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis. La prueba Chi? se utilizé para la comparacion
de proporciones de las variables categdricas dicotémicas. Se consideré significativo un valor

de p<0.05.

De la escala PRISM-IIl y RACHS-1 como prueba prondstica se obtuvieron sus valores de corte
para detectar riesgo de mortalidad mediante la elaboracion de una curva ROC, se determind
sensibilidad, especificidad, Valores Predictivo Positivo (VPP) y negativo (VPN) e indices de
probabilidad [Coeficientes de Verosimilitud Positivo (CVP) y Negativo (CVN) (likelihood

ratio)].

El estudio se apegd al cumplimiento de las guias STROBE para estudios epidemioldgicos
observacionales (cohorte) y STARD para el estudio del PRISM Ill y RACHS- 1 como prueba

prondstica.

Los datos se procesaron con el programa SPSS version 20.0 de IBM para Windows 7; Epidat
de la Xunta de Galicia y Organizacion Panamericana de la Salud version 3.1y Epi Info version

7.0 de la CDC de Atlanta.
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14. RESULTADOS

Se incluyeron pacientes en el estudio los cuales correspondieron al periodo de Diciembre
2018 a Diciembre 2019 y son los que se muestra en el andlisis estadistico. La prueba de
normalidad de Kolmogorov-Smirnov mostré una distribucion normal de la poblacién. La
media de edad fue de 6.2 afios (DE 5.1). El género femenino prevalecié en la muestra (n=26,
57.8%) frente al masculino (n=19, 42.2%). Solo dos pacientes cumplieron con los criterios

de exclusion retirandose del analisis. Ningun paciente cumplio con los criterios de salida.

- RACHS1

La categoria de RACHS1 mas prevalente fue la 3 (n=18, 40%) seguido de la categoria 1y 2
(n=13, 28.9% para cada uno) y finalmente la categoria 5 (n=1, 2.2%). (Tabla 1)

Se observé un mayor puntaje de RACHS1 (t (43) =-2.203, p=0.033) en el grupo de nifios que

fallecieron (x=2.67) al compararlo con el grupo de nifios que no fallecieron (x=2).

Tabla 1: Prevalencia de categoria de la escala RACHS-1

Categoria RACHS-1 | Numero de pacientes Porcentaje (%)

1 13 28.9
2 13 28.9
3 18 40
4 0 0
5 1 2.2
6 0 0

Total: 45 100
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- PRISM 1l

Evaluacion a las 12 horas.

La media de puntaje de PRISM Il fue de 11.6 puntos (DE 6.2 puntos). La media de Tension
arterial fue de 97 mmHg (DE 24 mmHg), frecuencia cardiaca 115 latidos por minuto (DE
29.5 Ipm), Temperatura 36.4° (DE 0.8°), 2.2% de la muestra con anormalidad en las pupilas
(n=1). La media de glasgow fue de 8.5 puntos (DE 4.7 puntos), TCO2 de 31.6 mmHg (DE 7.6
mmHg), pH de 7.35 (DE 0.08), Pa02 79.1 mmHg (DE 28.1 mmHg), PCO2 33.6 mmHg (DE 7.2
mmHg) Glucosa 148 mg/dL (DE 62 mg/dL) K 3.9 mEq/L (DE 0.7 mEq/L), Cr 0.46 mg/dL (DE
0.3 mg/dL), Urea 34.8 mg/dL (DE 13 mg/dL) Leucocitos 13364 mm?3 (DE 13009 mm?3)
plaquetas 156177 mm3 (DE 95414 mm3) TP 19.1 seg (DE 13 seg). El 11.1% de la muestra

cursé con una puntuacion de corte para fallecer (n=5). (Tabla 2)

De la totalidad de la muestra, el 26.7% fallecié (n=12). De los que fallecieron, la media de

tiempo al desenlace fatal fue de 143 horas (DE 119).

Se observé un mayor puntaje de PRISM Il (t (43) = -4.855, p<0.005) en el grupo de nifios

que fallecieron (x=17.6) al compararlo con el grupo de nifios que no fallecieron (x=9.3).
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Tabla 2: Descripcion de las variables para puntaje de escala PRISM |l

VARIABLE PRESENTO DESENLACE NO PRESENTO p
MORTAL DESENLACE MORTAL
n=12 n=33
TA, media (DE) 76 (31.1) 104.6 (15.6) <0.005
FC, media (DE) 132 (33.9) 109.9 (25.8) 0.024
Temperatura, media (DE) 36.2(0.85) 36.5(0.79) 0.335
Glasgow, media (DE) 5.2 (3.9) 9.7 (4.5) 0.005
TCO2, media (DE) 33.2(10.2) 30.9 (6.5) 0.386
pH, media (DE) 7.31(0.11) 7.36 (0.06) 0.057
Pa02, media (DE) 75.6 (29) 80.4 (28.1) 0.617
PCO2, media (DE) 34.5(10) 33.3(6) 0.610
Glucosa, media (DE) 188.7 (86) 133 (43) 0.007
K, media (DE) 4.05 (1) 3.9 (0.5) 0.566
Cr, media (DE) 0.65 (0.5) 0.39(0.1) 0.009
Urea, media (DE) 35.3(13.4) 34.6 (13.3) 0.872
Leucocitos, media (DE) 10866 (4731) 14272 (11478) 0.460
Plaquetas, media (DE) 155416 (143232) 156454 (73927) 0.975
TP, media (DE) 19.3(6.2) 19 (15.2) 0.944
Pupilas anormales, n (%) 1(8.3) 0(0) 0.094
Puntaje total, media (DE) 17.6 (7.1) 9.39 (4.08) <0.005

* El valor de p se obtuvo con la prueba T de Student para la comparacién de medias independientes.

Se objetivd una asociacion estadisticamente significativa, moderada y directamente proporcional
entre los pacientes con anormalidad en la TA con el desenlace mortal (ro=0.573, p<0.005). Los
pacientes con TA anormal presentaron 32 veces mas probabilidades de morir frente al resto (RR 32,

IC95% 3.4-315.8, p<0.005). Asi mismo, los pacientes con FC anormal presentaron 7.7 veces

mas probabilidades de morir (RR 7.7, 1C95% 2.1 - 50.1, p=0.017).
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Se evidenci6 ademds una asociacion estadisticamente significativa, moderada vy
directamente proporcional entre los pacientes con anormalidad en el glasgow con el
desenlace mortal (ro=0.443, p=0.003). Los pacientes con glasgow anormal mostraron 10

veces mas probabilidades de morir (RR 10, IC95% 2.8 - 53.7, p=0.003).

Finalmente, se encontrd una asociacién estadisticamente significativa, leve y directamente
proporcional entre los pacientes con anormalidad en la glucosa con el desenlace mortal
(ro=0.341, p=0.022). Los pacientes con glucosa anormal presentaron 10.6 veces mas

probabilidades de morir frente al resto (RR 10.6, IC95% 2.9 -115.3, p=0.022).

Se realizé una curva ROC (Figura 1) de donde se obtuvieron los valores de utilidad de PRISM
[l como prueba para presentar muerte (AUC 0.852, IC 95% 0.720-0.985; p<0.005). Punto de
mejor corte 12 puntos. Sensibilidad 83.3%, especificidad 75.8%. Valor predictivo positivo
56%, Valor predictivo negativo 93%, Coeficiente de verosimilitud positiva 3.46, coeficiente

de verosimilitud negativa 0.22.
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Figura 1: Curva ROC de escala de PRISM Ill a las 12
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Evaluacion a las 24 horas.

La media de puntaje de PRISM lIl fue de 12.1 puntos (DE 6.2). Se realizé una curva ROC (Figura 2)
de donde se obtuvieron los valores de utilidad de PRISM Il como prueba para presentar
muerte a las 24 horas (AUC 0.727, IC 95% 0.517-0.938; p=0.021). Punto de mejor corte 9
puntos. Sensibilidad 75%, especificidad 55%.
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Figura 2: Curva ROC de escala de PRISM Ill a las 24 hrs
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Evaluacion a las 48 horas.

La media de puntaje de PRISM Il fue de 11.6 puntos (DE 6.6). Se realizé una curva ROC (Figura 3)
de donde se obtuvieron los valores de utilidad de PRISM Ill como prueba para presentar
muerte a las 48 horas (AUC 0.850, IC 95% 0.690-0.999; p<0.005). Punto de mejor corte 9
puntos. Sensibilidad 91.7%, especificidad 66.7%.
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Figura 3: Curva ROC de escala de PRISM Il a las 48 hrs
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El puntaje de PRISM Ill no mostré cambios significativos entre los pacientes que no
fallecieron (X2 (2) = 2.296, p=0.317). Los pacientes que fallecieron tampoco mostraron

cambios significativos (X2 (2) = 0.207, p=0.902) (Tabla 3)

Tabla 3: Valor de puntaje de mortalidad de PRISM Il a sus 12, 24 y 48 hrs

12 horas 24 horas 48 horas p
Fallecio 17.6 (7.1) 18 (9.2) 18.5 (8) 0.902
No fallecié 9.3 (4) 9.9 (3.5) 9.1(3.6) 0.317

EL puntaje total de la escala PRISM Il oscilo en valores de 17.6 a 18.5 en la poblacién que

fallecié, incrementando progresivamente conforme al tiempo de evolucion, dicho

incremento, reporto valores estadisticamente significativos con p <0.005. (Tabla 4)
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Tabla 4: Puntade de la escala PRISM Il en pacientes que fallecieron durante el transcurso del

tiempo

12 horas 17.6 (7.1) 9.3 (4) <0.005
24 horas 18 (9.2) 9.9 (3.5) <0.005
48 horas 18.5 (8) 9.1(3.6) <0.005
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15. DISCUSION.

Se realizo el presente estudio para evaluar la utilidad de las escalas RACHS1 vs PRISM Ill, en
la poblacion pediatrica posterior a intervencidén quirurgica cardioldgica atendida en la

Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

La escala RACHS1 fue creada para predecir la mortalidad en un grupo especifico de
pacientes: pacientes atendidos quirirgicamente de malformaciones congénitas cardiacas.
Al clasificar nuestra poblacion acorde a la escala RACHS1, se reportaron defunciones, sin
embargo, no se pudo correlacionar dichas defunciones con el grado de complejidad
quirurgica y del defecto cardiaco. Es importante hacer notar que no se buscé realizar el
analisis de correlacion del grado de complejidad quirdrgica con la escala RACHS1 dentro de

nuestro estudio.

La escala RACHS1 es ampliamente utilizado en multiples paises con adecuados resultados.
En nuestro estudio demostrd que la escala RACHS1, empleando prueba de Chi?, reporté
valores estadisticamente significativos (p=0.033) en aquellos pacientes que reportaron
defuncion. Eso concuerda con varios estudios que han demostrado la utilidad de dicha
escala; un estudio Danés empleé la escala RACHS en su poblacidn para determinar el tiempo
de estancia en UCIP, asi como su mortalidad intrahospitalaria.'® Asi los estudios realizados
en Brasil, donde emplearon la escala en una poblacion de 3201 pacientes, donde

demostraron una utilidad con un area bajo la curva ROC con valor de 0.754.17/18

En la terapia intensiva pediatrica, la escala PRISM (Pediatric Risk of Mortality) Ill, es una
escala de tercera generacidn basada en valores fisioldgicos para evaluar la evaluacion del
paciente. La escala puede ser empleada en multiples formas, desde evaluar la mortalidad
en las primeras 12 horas (PRISM IlI-12) o 24 horas (PRISM [1I-48), estimar el tiempo de
estancia en terapia intensiva, modificar el tratamiento acorde al estimado de estancia en
terapia y cuantificar la severidad de multiples patologias. Son estas caracteristicas que
permiten emplear a esta escala como un método adecuado para cuantificar la supervivencia

y mortalidad en las unidades intensivas.*®
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El empleo de curva ROC (Receiver Operating Characteristic curve), nos permite analizar la
discriminacion o capacidad de un modelo para diferenciar a los pacientes que fallecen y los
qgue sobreviven. De tal forma que conforme mayor sea su valor, mejor capacidad de
discriminacion; se considera un area de 0.70 — 0.79 aceptable, 0.80 — 0.89 buena y 0.90
excelente. En el caso de nuestro estudio, el area bajo la curva ROC para la escala PRISM llI
se calculd para una significancia de p<0.005, con valores que oscilaron de 0.75 — 0.85 en
unaventanade 12 a horas. Por lo tanto, se considera como un nivel de discriminacién bueno

para nuestra poblacion. Nuestros resultados coinciden con los reportados en multiples

estudios.
Autor/afio Area bajo la curva ROC
Geke/van Vught 200220 0.78
Feller et al 200521 0.87
Thukrai et al 2006%2 0.80
Usaid Qureshi et al 200723 0.78
Prieto Espufies et al 200724 0.83
De Araujo et al 2010% 0.76
Visser et al 20132¢ 0.88
Jeffries et al 2015%7 0.83

Al comparar las dos escalas, observamos una correlacién significativamente positiva entre
los dos resultados, favoreciendo los resultados al empleo de la escala PRISMIII. No existen
estudios previos en los cuales se compare dentro de la poblacion mexicana las escalas

PRISMIII'Y RACHS1.

Sin embargo, la discriminacién de un sistema depende de su capacidad de valoracién de la
inestabilidad fisioldgica del paciente, mientras que la calibracidn depende de la ecuacién
utilizada para calcular la probabilidad de muerte sea valida para la muestra estudiada. Si un
sistema presenta una buena discriminacién, pero una mala calibracion, esta se podria
mejorar cambiando los coeficientes de la ecuacién de probabilidad de muerte para que este
se ajuste mejor a la poblaciéon estudiada. Aunque de esta forma se inutilizan los indices
prondsticos de mortalidad para evaluar la calidad de cuidados intensivos administrados o

para realizar comparaciones entre distintas unidades, el riesgo de mortalidad seria
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absolutamente fiable. Sin embargo, en nuestro estudio, no realizamos el analisis de la
calibracién de prueba, por lo que, consideramos necesaria la realizacion de la misma, para
darle mayor fortaleza al estudio, y a la utilizacion de la escala prondstica en nuestra

poblacién.
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16. CONCLUSION.

Las escalas PRISMIIl y RACHS1 demostraron una utilidad adecuada, con respecto a su
capacidad para discriminar la mortalidad de los pacientes sometidos a intervenciones

quirurgicas cardiacas secundarias a defectos congénitos.

Una de las escalas prondsticas de mortalidad de mayor confiabilidad es el PRISM 111, ya que
ha demostrado una adecuada discriminacion y calibracién de la prueba, al ser sometida a
analisis estadisticos y metodoldgicos variados, reproducidos en varias unidades de cuidados
intensivos pediatricos a nivel internacional. Por lo que nos lleva a concluir que, en nuestro
estudio la escala PRISM3 demostré mayor poder discriminatorio de manera comparativa,
observandose valores adecuados de curva ROC, principalmente en aquellos pacientes
donde se realice la evaluacién en las primeras 12 horas de internamiento. El incremento
progresivo del puntaje PRISM IIl con la evolucion del paciente muestra significancia

estadistica (p <0.005) en el reporte de mortalidad.

Por lo que podemos concluir que la escala PRISM lll, puede utilizarse en nuestra unidad,
como una escala pronéstica de mortalidad adecuada, con adecuada discriminacién. Sin
embargo, se considera necesario la realizacion de calibracion de la prueba para mejorar la
confiabilidad de esta en la poblacidn, ya que esto incrementaria el nivel de confiabilidad de

la escala.
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