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RESUMEN

Titulo: Validacion de un sistema de categorizacién de riesgo de cirugia electiva
en pandemia COVID-19.

Antecedentes: Se considera razonable el uso de modelos de estimacion de
riesgo de morbimortalidad hospitalaria en la cirugia con dos objetivos: controlar
la calidad quirurgica e institucional y para estimar el riesgo de muerte por causas
especificas para el paciente particular. Asi la American College of Surgeons ha
sugerido el empleo de un score para la categorizacién del riesgo de cirugia
electiva en pandemia COVID-19, por lo que conminaremos a una evaluacion del
desempeno en nuestra poblacion para su adecuada aplicacion, ya que es bien
sabido que cuando un score de riesgo es probado en una poblacion distinta a la
cual fue creado, no siempre resulta de utilidad. Objetivo: Validar un sistema de
categorizacion de riesgo de cirugia electiva en pandemia COVID-19 en nuestra
unidad hospitalaria. Material y métodos: Se realizé un estudio de transversal,
en el que se incluyeron todos aquellos pacientes sometidos a cirugia electiva en
el periodo comprendido del 11 de marzo al 31 de diciembre de 2020 y se evalud
la morbimortalidad a los 30 dias del postoperatorio. La capacidad de calibracidn
se evalud6 mediante la prueba de Hosmer-Lemeshow y la discriminacion se
analizé con el area bajo la curva ROC. Los datos fueron procesados en SPSS v-
25.0. Resultados:. Se incluyeron 1136 pacientes. La tasa global de
complicaciones a 30 dias del posoperatorio reportadas fue de 9.15% (n=104),
siendo graves solo 0.96% (n=11) con una mortalidad quiruargica de 0.17% (n=2).
La tasa de complicaciones serias, cualquier complicacion y de mortalidad
predichas fueron de 10.69, 11.88 y 2.37% respectivamente. La calibracion del

modelo fue de p=0.152 para complicaciones serias, p=0.143 para cualquier



complicacion y de p=0.037 para muerte. Las areas bajo la curva receiver
operating characteristic fueron 0.933, 0.964 y 0.347 respectivamente.
Conclusion: El uso del sistema de categorizacién de riesgo de cirugia electiva
en pandemia COVID-19 en nuestra unidad hospitalaria, solo es valido para
predecir el riesgo de morbilidad, mas no asi el de mortalidad.

Palabras clave: Riesgo quirurgico; Cirugia electiva; COVID-19; México.



SUMMARY

Title: Validation of a risk categorization system for elective surgery in a COVID-
19 pandemic.

Background: Itis considered reasonable to use models for estimating the risk of
hospital morbidity and mortality in surgery with two objectives: to control surgical
and institutional quality and to estimate the risk of death due to specific causes
for the particular patient. Thus, the American College of Surgeons has suggested
the use of a score for the categorization of the risk of elective surgery in a COVID-
19 pandemic, for which we will urge an evaluation of the performance in our
population for its proper application, since it is well known that when a risk score
is tested in a population other than the which was created, is not always useful.
Objective: To validate a risk categorization system for elective surgery in a
COVID-19 pandemic in our hospital unit. Material and methods: A cross-
sectional study was carried out, which included all those patients who underwent
elective surgery in the period from March 11 to December 31, 2020, and morbidity
and mortality were evaluated 30 days after surgery. The calibration capacity was
evaluated using the Hosmer-Lemeshow test and discrimination was analyzed
with the area under the ROC curve. The data was processed in SPSS v-25.0.
Results: 1136 patients were included. The global complication rate at 30 days
postoperatively reported was 9.15% (n=104), being serious only 0.96% (n=11)
with a surgical mortality of 0.17% (n=2). The rate of serious complications, any
complications, and predicted mortality were 10.69, 11.88, and 2.37%,
respectively. The calibration of the model was p=0.152 for serious complications,
p=0.143 for any complication, and p=0.037 for death. The areas under the

receiver operating characteristic curve were 0.933, 0.964 and 0.347 respectively.



Conclusion: The use of the risk categorization system for elective surgery in the
COVID-19 pandemic in our hospital unit is only valid to predict the risk of
morbidity, but not that of mortality.

Keywords: Surgical risk; Elective surgery; COVID-19; Mexico.
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INTRODUCCION

Pocos procedimientos terapéuticos han sido tan criticados como la cirugia
durante la pandemia COVID-19. Especialmente la cirugia electiva. Se han
revisado aspectos en relacidon con los resultados y también con la adecuacion de
las indicaciones desde multiples puntos de vista. [1-5]

La iniciativa para esta valoracion surgié del ambito quirdrgico por parte de la
American College of Surgeons, quienes plantearon una auditoria de los
resultados cuando se dispararon las sefales de alarma. [6,7]

En este orden de cosas, los cirujanos introdujeron, de forma pionera, un sistema
predictivo que permite la estimacion del riesgo quirurgico de los procedimientos
electivos que se realizan durante la pandemia COVID-19. La introduccién de esta
metodologia durante la pandemia perpetua la cultura del «riesgo» y de su
estimacion. [6-9]

Las guias de practica clinica de la American Heart Association/American College
of Cardiology consideran razonable el uso de modelos de estimacion de riesgo
de morbimortalidad hospitalaria en la cirugia con dos objetivos: controlar la
calidad quirurgica e institucional y para estimar el riesgo de muerte por causas
especificas para el paciente particular [10]. Sin embargo, el hablar de riesgo no
es tarea facil, ya que son muchos y muy variados los factores que intervienen
para que en el quiréfano se dé un resultado funesto. Asi se ha planteado que el
riesgo perioperatorio durante la pandemia podria interpretarse como la
interseccion entre tres componentes fundamentales: el estado fisico del
paciente, la agresion de la intervencion quirurgica planificada y la infeccion por

SARS CoV-2. Tan dificil es el problema, que solo se cuenta con un instrumento



para evaluar el efecto de los factores de riego sobre la supervivencia del paciente
[11].

Asi, hemos considerado que la escala de riesgo de cirugia electiva en pandemia
COVID-19, podria redituar en la resolucién del problema, por lo que
conminaremos una evaluacidn del desempefio en nuestra poblacién para su
adecuada aplicacion.

Escala de riesgo de cirugia electiva en pandemia COVID-19.

Es una puntuacion, basada en 2 parametros fundamentales:

e Factores del procedimiento

e Factores del paciente

Los cuales se clasifican en subcategorias, y el porcentaje de la puntuacion de
los diferentes parametros del indice compone el score [Tabla 1].

Se ha sugerido su empleo mediante una calculadora de riesgo disponible en:

https://riskcalculator.facs.org/RiskCalculator/index.jsp para identificar a

pacientes con infeccion por SARS CoV-2 preoperatoria como para la correlacion
con mortalidad y morbilidad postoperatorias en cirugia electiva durante la

pandemia COVID-19 [6-9].



Procedimiento Quirdrgico:

¢ Existen otras posibles opciones de
tratamiento adecuadas?
( ) Otras opciones quirurgicas

( ) Ofras opciones no quirurgicas

Grupo de edad

( ) Menos de 65 afios
( ) 65-74 afos

( ) 75-84 afios

() Ninguna ( ) 85 afos o mas
Diabetes Sexo

( )No ( ) Mujer

( ) Oral ( ) Hombre

( ) Insulina

Hipertensidn que requiere tratamiento
( )No
()Si

Estado Funcional
( ) Independiente
( ) Parcialmente dependiente

( ) Totalmente dependiente

Insuficiencia Cardiaca congestiva en

Cirugia de urgencia

los 30 dias previos ala cirugia ( )No
()No ()Si
()Si

Disnea ASA

( )No ( )ISano

( ) Con moderado esfuerzo

( ) Enreposo

( ) I Enfermedad sistémica leve

( ) ll Enfermedad sistémica grave

( ) IV Enfermedad sistémica grave/
amenaza constantemente la vida

( ) V Moribundo/ no se espera que

sobreviva a la cirugia

Tabaquismo actual dentro de 1 afio
( )No
()Si

Uso de esteroides para enfermedades
cronicas

( )No

()Si

Historia de EPOC grave
( )No
()Si

Ascitis en los 30 dias previos ala
cirugia

( )No

()Si




Dialisis
( )No
()Si

Sepsis 48 horas previas ala cirugia
( )No

() SIRS

() Sepsis

( ) Choque Séptico

Falla Renal Aguda
( )No
()Si

Ventilacion mecanica
( )No
()Si

Calculo de IMC

Cancer diseminado
( )No
()Si

Ajuste de riesgos por parte del cirujano
( ) No es necesario ningun ajuste

( ) Riesgo algo superior al estimado

( ) Riesgo significativamente superior al estimado




MATERIAL Y METODOS

Con la aprobacion de la Comité Local de Investigacion en Salud (CLIS), y con el
objeto de validar un sistema de categorizacién de riesgo de cirugia electiva en
pandemia COVID-19 en nuestra unidad hospitalaria, se realizd un estudio
transversal retrospectivo que incluyé todos aquellos pacientes mayores de 18
afnos de edad, de cualquier género, que fueron sometidos a cirugia electiva o de
urgencia, durante el periodo comprendido del 11 de marzo [Fecha en que la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declar6 como pandemia la infeccion
por SARS CoV-2] al 31 de diciembre de 2020, en el Hospital de Especialidades
“Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional “Siglo XXI”.
Para la obtencion del listado de pacientes, se llevd a cabo una revision del
Sistema de Registro de la Oportunidad Quirdrgica (INDOQ). Se tomé nombre y
numero de seguridad social de los pacientes COVID que fueron sometidos a
cirugia, confeccionando un listado inicial de pacientes. Posteriormente se reviso
el expediente electrénico y las copias de los informes operatorios del servicio de
cirugia y anestesiologia, aplicandosele los criterios de no inclusion y de
eliminacioén, seleccionando asi la serie clinica definitiva. Una vez elaborada,
mediante la revision del expediente clinico, se obtuvo de cada paciente las
cacacteristicas perioperatorias (Factores de riesgo) y la morbimortalidad a 30
dias. Adicionalmente se categorizé el riesgo de cirugia electiva en pandemia
COVID-19 mediante el sistema propuesto por la American College of Surgeons.
Los datos obtenidos fueron recogidos en un formulario de facil aplicacién, con
pruebas disefiadas para tal fin. El proceso de identificacion de expedientes de
pacientes y la evaluacion del riesgo quirurgico fue realizado por el residente de

Anestesiologia.



Para todos los pacientes se calculd la probabilidad de sufrir cualquier
complicacion y de morir, estimada mediante la calculadora de riesgo disponible

en: https://riskcalculator.facs.org/RiskCalculator/index.jsp

El rendimiento del modelo fue evaluado comparando la morbimortalidad
observada y la probabilidad de morbimortalidad estimada, con un intervalo de
confianza al 95%, tanto para el total de los pacientes como para los grupos de
riesgo bajo, por debajo del promedio, medio y por encima del promedio, de
acuerdo a lo valores obtenidos por el modelo. Se analizé la consistencia interna
y capacidad de discriminacion. La capacidad de calibracion se evalué mediante
la prueba C de Hosmer-Lemeshow. La capacidad de discriminacion se analizé
mediante el calculo del area bajo la curva ROC. El analisis se realizé con el
software SPSS 25.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL, EE.UU.).

Los resultados se presentaron en tablas y graficos.



RESULTADOS

Entre marzo 11 y diciembre 31 de 2020 fueron incluidas en el estudio un total
1136 cirugias electivas porque cumplieron los criterios de inclusion y contaban
con el expediente clinico completo con las variables incluidas en el estudio. Las
caracteristicas clinicas y demograficas de los pacientes se muestran en la Tabla
1. Adicionalmente se muestra la distribucion de las cirugias por especialidad.
En la Tabla 2 se resume la distribucion de las distintas variables que integran la
escala de riesgo de cirugia electiva en pandemia COVID-19.

La tasa global de complicaciones a 30 dias del posoperatorio reportadas fue de
9.15% (n=104), siendo graves solo 0.96% (n=11) con una mortalidad quirurgica
de 0,17% (n=2). La tasa de cualquier complicacion predicha fue del 11.88% (IC
95% 11.32-12.43), la de complicaciones serias fue de 1.69% (IC 95% 0.21-2.17),
mientras que la mortalidad total predicha fue de 2.37% (IC 95% 1.63-3.11) Tabla
3.

La capacidad de discriminacion de la escala se demostré mediante las curva de
ROC (Receiver Operating Characteristic). La escala mostr6 una buena
capacidad de discriminacion con un area bajo la curva de 0.75 (IC 95% 0,72-
0,78) para la morbilidad y de 0.78 (IC 95% 0,75-0,81) para la mortalidad, en la

muestra global de pacientes (Tabla II).



Tabla 1. Caracteristicas demograficas

Variable
Edad (afios) 50.97 + 16.25
Sexo (M/F) 543/593
Peso (Kg) 70.48 + 14.27
Talla (m) 1.62 £ 0.08
IMC [kg e (m?)] 26.83 £ 4.99
ASA (I/1I/IN/IV/IV) 16/380/654/83/3
Servicio tratante (n)
Angiologia 31
Bariatrica 3
Cabeza y cuello 176
Cardiovascular y toracica 14
Maxilofacial 16
Plastica y reconstructiva 16
Trasplante 2
Gastrocirugia 203
Neurocirugia 255
Oftamomologia 20
Otorrinolaringologia 69
Coélon y recto 18
Urologia 312
Endoscopia 1

M: Masculino; F: Femenino; ASA: American Society of Anesthesiologists.




Tabla 2. Variables de la escala de riesgo.

Variable n (1136)

Otras opciones de tratamiento

e Quirurgicas 221

e No quuirurgicas 11

e Ninguna 904
Grupo de edad

e <65 afios 879

e 065-74 afos 181

e 75-84 afos 61

e 85anos 15
Estado functional

¢ Independiente 750

e Parcialmente dependiente 257

e Dependiente 129
Uso de esteroides (No/Si) 1129/7
Ascitis en los 30 dias previos (No/Si) 1136/0
VM (No/Si) 1053/83
CA diseminado (No/Si) 1113/23
HAS con tratamiento (No/Si) 698/438
ICC en los 30 dias previos (No/Si) 1129/7
Tabaquismo actual (No/Si) 1078/58




Sepsis 48hr previas

e No 1077

e SIRS 23

e Sépsis 32

e Choque séptico 4
DM en tratamiento

e No 936

e Oral 109

e Insulina 91
Disnea

e No 1075

e Moderada 59

e Enreposo 2
EPOC grave (No/Si) 1135/1
Dialisis (No/Si) 1102/34
ERA (No/Si) 1129/7
Otras comorbilidades (No/Si) 615/521

SIRS: Sindrome de respuesta

inflamatoria sistémica; VM: Ventilacion

mecanica; CA: Cancer; DM: Diabetes mellitus; HAS: Hipertension arterial

sistémica; ICC: Insuficiencia cardiaca congestiva; EPOC: Enfermedad

pulmonar obstructiva cronica; ERA: Enfermedad renal aguda.




Tabla 3. Morbimortalidad observada y estimada por la escala de riesgo de
cirugia electiva en pandemia COVID-19 y por clase de riesgo.

Parametro

Observada
(IC al 95%)

Estimada
(IC al 95%)

Complicaciones serias
Cualquier complicacién

Mortalidad

0.96 (0.85-1.26)
9.15 (8.69-9.60)

0.17 (0.16-0.18)

1.67 (0.21-2.17)
11.88 (11.32-12.43)

2.37 (1.63-3.11)

IC: Intervalo de confianza

1.0

0.8

0.6

0.4

Sensibilidad

0.2

0.0 0.2

AUC0.933 (0.855-1.000)

0.4 0.6

1 - Especificidad

Curva COR Complicaciones Serias

0.8 1.0
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1.0

AUC 0.964 (0.949-0.978)

0.6
0.4
0.2
0.0
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| - Espe cificidad
Curva COR Mortalidad

1.0 Cuadro de texto
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0,6
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DISCUSION

Para evaluar la calidad de los servicios sanitarios e informar adecuadamente al
paciente sobre los probables resultados del proceso asistencial, muchas veces
no resulta suficiente conocer los valores brutos de los resultados generales
observados o esperados. Son necesarios (y mas utiles) los modelos prondsticos
que tengan en cuenta determinadas caracteristicas de los pacientes y
proporcionen resultados de intervenciones ajustados segun el riesgo. [10, 11]
En cirugia existen muchos modelos predictores de mortalidad por intervencion
que ajustan por riesgo. Sin embargo, el entorno clinico patolégico derivado de la
pandemia, puede influir de manera determinante en el prondstico de estos
pacientes, por lo que la aplicabilidad de dichas escalas ya existentes, pudiera
resultar cuestionable. En este sentido la American College of Surgeons, elaboré
una calculadora de riesgo capaz de estimar la probabilidad de sufrir cualquier
complicacion y de morir en cirugia electiva durante la pandemia COVID-19. [7]
Sin embargo, dicho instrumento, no cuenta con validacion externa.

El Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” es un centro
de referencia, ya que es un Hospital de Alta Especialidad, y por ello, que a pesar
de la pandemia realizé en este periodo un elevado numero de intervenciones
prioritarias. En este sentido, en un centro de estas caracteristicas es importante
disponer de datos fiables y comparables que permitan evaluar la calidad
asistencial durante este periodo de crisis sanitaria.

Antes de utilizar dicho modelo probabilistico para otros problemas sanitarios,
éste debe ser validado para asegurarnos de que no proporciona probabilidades
erréneas. [10, 11] En este estudio se procedié a la validacion en nuestra

institucion. El valor obtenido del estadistico C de Hosmer-Lemeshow fue de



p=0.152 para complicaciones serias, p=0.143 para cualquier complicacién y de
p=0.037 para muerte, lo que permite afirmar que el modelo calibra bien la
probabilidad de morbilidad a 30 dias, de los pacientes intervenidos en nuestra
institucion, mas no asi la probabilidad de mortalidad. El poder de discriminacion
valorado con el area bajo la curva ROC fue de 0.933 para complicaciones serias,
0.964 para cualquier complicacion y de 0.347 para muerte, valor satisfactorio
para la morbilidad, mas no asi para la mortalidad. Con estos datos ha quedado
validado dicho instrumento en este centro y se trata de un instrumento fiable para
estimar la probabilidad de morbilidad, mas no asi la de mortalidad. Las
predicciones de probabilidad de morir que se obtienen no son validas y no se
ajustan al riesgo real que presentan los pacientes intervenidos en el Hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez”.

Al momento, no podemos hacer una comparativa de los resultados expuestos ya
gue no contamos con el antecedente de una evaluacidn previa del desempefio
de dicha escala en otra institucion hospitalaria. Y aunque en nuestro estudio solo
valoramos el desempenos de la escala en relacion a la morbimortalidad a los 30
dias, resultaria benéfico evaluar su desempefio en lo referente a la evaluacion
de riesgo de sufrir neumonia, complicaciones cardiacas, infeccion en el sitio
quirurgico y/o tracto urinario, tromboembolismo venoso, falla renal, readmision

hospitalaria, reintervencidn quirurgica, sepsis y dias de estancia intrahospitalaria.



CONCLUSION
El uso del sistema de categorizacion de riesgo de cirugia electiva en pandemia
COVID-19 en nuestra unidad hospitalaria, solo es valido para predecir el riesgo

de morbilidad, mas no asi el de mortalidad.
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ANEXOS

ANEXO 1: Hoja de recoleccion de datos

Fecha: Sala: Cirujano: Anestesiologo:
Nombre:

Registro: Edad:

Cirugia:

Comorbilidades:

Medicacién Actual

¢Existen otras posibles opciones de
tratamiento adecuadas?
( ) Otras opciones quirurgicas

( ) Ofras opciones no quirurgicas

Grupo de edad

( ) Menos de 65 afos
( ) 65-74 anos

( ) 75-84 arfios

() Ninguna ( ) 85 afios 0 mas
Diabetes Sexo

( )No () Mujer

() Oral ( ) Hombre

( ) Insulina

Hipertension que requiere tratamiento
( )No
()Si

Estado Funcional
( ) Independiente
( ) Parcialmente dependiente

( ) Totalmente dependiente

Insuficiencia Cardiaca congestiva en

Cirugia de urgencia

( ) Con moderado esfuerzo

( ) Enreposo

los 30 dias previos ala cirugia ( )No

( )No ()Si
()Si

Disnea ASA

( )No ( )ISano

( ) Il Enfermedad sistémica leve

( ) I Enfermedad sistémica grave

( ) IV Enfermedad sistémica grave/
amenaza constantemente la vida

( ) V Moribundo/ no se espera que

sobreviva a la cirugia




Tabaquismo actual dentro de 1 afio
( )No
()Si

Uso de esteroides para enfermedades
cronicas

( ) No

()Si

Historia de EPOC grave

Ascitis en los 30 dias previos ala

( )No cirugia
()Si ( )No
()Si
Didlisis Sepsis 48 horas previas ala cirugia
( )No ( )No
()Si () SIRS
() Sepsis

( ) Choque Seéptico

Falla Renal Aguda
( )No
()Si

Ventilacion mecanica
( )No
()Si

Calculo de IMC

Céancer diseminado
( )No
()Si

Ajuste de riesgos por parte del cirujano

( ) No es necesario ningun ajuste

( ) Riesgo algo superior al estimado

( ) Riesgo significativamente superior al estimado

Clasificacion del riesgo

<5% 25%

Dias de estancia postoperatoria:

Mortalidad: (Si) (No)

Complicaciones posoperatorias:




ANEXO 2. Consentimiento informado
Debido a que la investigacion no incluye intervenciones sobre la salud del
paciente y no supone riesgo para el mismo por el disefio del estudio
(retrospectivo), y en virtud de que existe el compromiso de guarda de la
confidencialidad de todos aquellos datos que afectan la identidad y privacidad
del paciente, se solicitara al comité de Etica en Investigacion la exencion del

consentimiento informado por parte de los participantes (Anexo 3).



Anexo 3. Solicitud de exencion de consentimiento informado
CDMX a 19 de febrero de 2021.

Asunto: Solicitud de
exencién de consentimiento
informado para la realizacion de
proyecto de investifgacion.

Comité de Etica en Investigacion
Hospital de Especialidades CMN Siglo XXI
PRESENTE

Entudio de Referencia:

Titulo: Validacion de un sistema de categorizacion de riesgo de cirugia electiva en
pandemia COVID-19.

Folio del protocolo: F-2021-3601-011

Investigador principal: Dr. Victor Ledn Ramirez

Investigadores colaboradores: Dra. Janai Santiago Lopez, Dra. Maria Magdalena
Montesinos Osorio.

Unidad médica: Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del
Centro Médico Nacional Siglo XXI

Version: 05 de febrero de 2021.

El que suscribe Dr. Victor Ledon Ramirez, médico Jefe de quirdéfanos del hospital de
Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo
XXI, al cual se le puede ubicar en Avenida Cuauhtémoc Num.330, 1er piso, Colonia
Doctores, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, CP 06720. Tel: 56276900 Ext
.21436. Correo electroénico: viler15@hotmail.com

EXPONGO:

Que deseo llevar a cabo el proyecto de investigacion referenciado en el encabezamiento
utilizando datos de pacientes de registros clinicos.

Ya que el disefio del estudio no implica riesgos para los participantes, debido a que es
un estudio retrospectivo y abarca un periodo de 11 meses (periodo de la pandemia) y
resulta practicamente imposible recoger los consentimientos informados de todos los
sujetos del estudio; por lo que el requisito de consentimiento individual haria
impracticable la realizacion del estudio.

Por lo que me comprometo a que en el tratamiento de los datos de los pacientes que se
generen en el desarrollo del citado estudio, comprometiendome a dar cumplimiento
cabal con lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud (1987) en lo referente a la Proteccién de Datos de Caracter
Personal y su normativa de desarrollo.

Dr. Victor le6n Ramirez
Mat. 10792988


mailto:viler15@hotmail.com
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