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1. Introduccion

La cirugia cardiaca es uno de los procedimientos més realizados en el mundo debido a la
alta prevalencia de enfermedad coronaria y de otras patologias cardiacas relacionadas con
la edad como valvulopatias degenerativas, debido al incremento de la expectativa de vida

de la poblacion.

A pesar de ello, es conocido que en el proceso en el cual un paciente es sometido a
cirugia cardiovascular, hay variables fisioldgicas y clinicas, que al evaluarse y optimizarse
en la medida de lo posible, atribuyen factores protectores o de riesgo para desenlaces

clinicos, que son de total relevancia para los pacientes.

Se ha intentado en los ultimos afios regresar al paradigma sobre si el uso de la circulacion
extracorporea se convierte en un factor pronostico independiente para la evolucion en el
posoperatorio inmediato, inclusive hay ensayos clinicos aleatorizados (1) en el mundo en
curso para evaluar mas certeramente su impacto, aungue los pocos previos no han logrado

mostrar diferencias en desenlaces como mortalidad.

Deseamos ademés analizar la presencia y comportamiento a corto plazo, de esta
exposicion en los desenlaces posoperatorios en la unidad de cuidado intensivo en nuestra
poblacion local. No hay estudios precedentes en la poblacién colombiana en este aspecto,

ni en muchos otros factores pronosticos en la cirugia cardiovascular (2, 3, 4, 5).



2. Marco Tedrico

Cirugia cardiovascular

La cirugia cardiovascular es uno de los procedimientos que viene en aumento en el
transcurso de los afios. Dado el perfeccionamiento de la técnica quirurgica, la mejoria en la
calidad de vida, el aumento en la incidencia de la enfermedad coronaria y en el diagndstico
de valvulopatias, por lo cual, el nimero de paciente candidatos a procedimientos

quirdrgicos ha aumentado (6).

2.1 Historia

“Que ningun médico que espere mantener el respeto de sus colegas se atreva a operar el

corazon humano” Teodor Billroth (cirujano vienés) (7).

Asi de intocable se considerada el corazon humano a principios del siglo XX. La historia
de la cirugia cardiaca inicia en 1913, cuando los cirujanos Luter Hill y Ludwing Rhen, el
primero en Estados Unidos y el segundo en Alemania, realizan una pericardiotomia con
éxito, dejando mitos y premisas, abriendo el horizonte para el conocimiento médico y

nuevas técnicas quirdrgicas en el tratamiento de enfermedades cardiacas.

Las lesiones intracardiacas fueron las primeras en abordarse quirargicamente, como el
ductus y la coartacion de la aorta. Posterior a esto inicia la etapa de la cirugia cardiaca
cerrada, cuando Cutler, Levine y Beck realizan las primeras comisurotomias mitrales,
técnica que fue mas tarde perfeccionada por otros cirujanos (Harken, Broke, Holmes Sellor,

Thomas, Dogliotti, De Bakey, Tubbs).



Luego de explorarse otros caminos para la cirugia cardiaca como la hipotermia, al inicio
de la segunda mitad del siglo XX en 1953, John Gibbon logré cerrar por primera vez una
comunicacion interauricular utilizando una maquina corazon-pulmon que habia fabricado,
la cual hacia posible operar a cielo abierto por mas de 20 minutos con seguridad. Un afio
mas tarde se introduce por parte de Walton Lillehei la “circulacion cruzada controlada™ en
la que un paciente, habitualmente un nifio, era conectado a un “donante”, habitualmente el
padre o la madre, cuyo corazén y pulmén servian como un oxigenador, para asi efectuar la
cirugia a corazon abierto del paciente. Finalmente, es el mismo Lillehei, quien un afio mas
tarde introduce el oxigenador de burbujas, simple y de bajo costo, que abrid las puertas de

la cirugia a corazon abierto a todo el mundo.

Hacia las década de los 60, Albert Starr aparece con la invencidon de las protesis
valvulares, René Favaloro en mayo de 1967 precursor del bypass coronario, Christian
Barnard en diciembre de 1967 con el trasplante cardiaco y Denton A. Cooley con el

implante de un corazén artificial en 1969 (8,9).

En Colombia, el primer procedimiento cardiaco, sutura cardiaca, fue realizada por el
doctor Pompilio Martinez, en el Hospital San Juan de Dios en Bogota, en el afio 1914. En
1948 George Humphryes realiza la reparacion de anomalias congénitas cardiaca en el
hospital Santa Clara. Las primeras reconstrucciones arteriales y fistulas arteriovenosas
fueron practicadas en el Hospital San Vicente de Paul de Medellin por los doctores Mario

Montoya Toro y Hernando Echeverry Mejia en 1949. Hacia 1958 se realizan las primeras



cirugias con hipotermia de superficie, como correcciones de anomalias congénitas, como
comunicacion interauricular, estenosis pulmonar y adrtica y aneurismas de la aorta, en la

Clinica Shaio y el Hospital San Vicente de Paul (7).

Lo anterior permitio, poder desarrollar las diferentes etapas por las que ha atravesado la
cirugia cardiovascular que ha permitido poder refinar y definir técnicas especiales para cada

tipo de patologia.

2.2 Factores de riesgo en cirugia cardiovascular. Escalas de medicion.

Es de conocimiento general, que a pesar de los avances realizados este tipo de

procedimientos lleva consigo un riesgo tanto de mortalidad como de morbilidad.

Numerosos trabajos han sido realizados para lograr identificar factores de riesgo, que
permitan prever los resultados, disefiar estrategias para modificarlos y tener un control de

los mismos, con el fin de conseguir un mejor pronostico para el paciente (6).

Para lograr evaluar de forma objetiva los factores de riesgo y la probabilidad de muerte
en cirugia cardiaca, se han establecido numerosas escalas de riesgo (10), entre las mas

utilizadas y validadas a nivel internacional se encuentran EUROSCORE y STS.

European System for Cardiac Operative Risk Evaluation (EuroSCORE) es un sistema
que calcula el riesgo para predecir mortalidad perioperatoria de pacientes llevados a cirugia

cardiovascular.

ElI EUROSCORE, fue desarrollado en Europa, por Roques, y cols (11) quienes realizaron

en 1999 un estudio inicial, con una cohorte prospectiva multicéntrica, en la que incluyeron
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19030 pacientes, seguidos a 3 meses, con el objetivo de iniciar la construccion de un
sistema para evaluar el riesgo de mortalidad y comenzar la base de la construccion del
sistema Euroscore. Este estudio, mostré que con significancia estadistica que, la edad, el
género femenino, la creatinina sérica, arteriopatia extracardiaca, enfermedad de la via aérea
pulmonar, disfuncion neuroldgica severa, cirugia cardiaca previa infarto agudo de
miocardio reciente, fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo, falla cardiaca cronica,
hipertensién pulmonar, endocarditis activa, angina inestable, procedimiento de urgencia,
condicion critica pre-operatoria, ruptura septal ventricular, cirugia no cardiaca y cirugia
toracica contribuyen a aumento de la mortalidad de pacientes que son llevados a
procedimiento quirargico cardiaco. Posteriormente se han realizado numerosos estudios
que han validado este sistema de estratificacion del riesgo, que adicionado a su
disponibilidad gratis en Internet y su facilidad de uso, ha sido acogido en muchos sitios del
mundo (12, 13, 14, 15), aunque aun en Colombia no se ha realizada esta validacion, y
lamentablemente son pocos los articulos que se han escrito sobre cirugia cardiovascular. De
estos articulos, tres corresponden a: factores prondsticos en cirugia cardiaca de cardiopatias
congénitas (6), a cirugia en trauma penetrante (3), infeccion del sitio operatorio en
revascularizacion miocardica (2). Solo existen dos estudios relacionados con factores de
riesgo que corresponden a desenlace postoperatorio. ElI primer estudio realizado en el
Hospital San Ignacio intenta predecir la injuria renal aguda (IRA) en postoperatorio de
cirugia cardiaca, un estudio observacional descriptivo, retrospectivo, tipo serie de casos,
donde se observo que la fraccion de eyeccion menor del 40%, asi como el uso de balon
intra-ortico se relaciono con IRA postoperatoria y requerimiento de Terapia de Reemplazo
Renal (4); y el segundo es un estudio observacional, retrospectivo, realizado por Gémez y

cols (5) en la Fundacion Santa Fé de Bogota (FSB), revela que la anemia postoperatoria
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lleva a un aumento de requerimiento de soporte inotrépicos y vasopresor, aunque con un
RR de 2,14 (IC 95% 1,23-3,87) estadisticamente significativa(p=0,015) sin embargo, en
estos dos estudios, pueden existir factores de confusion como el riesgo preoperatorio de los

pacientes incluidos en cada cohorte, el cual no fue tenido en cuenta.

Segln el estudio realizado por Hirose y cols, el sistema EUROSCORE puede
sobreestimar el riesgo de muerte en pacientes que son llevados a cirugia cardiaca sin CEC,
sin embargo pese a esto, sigue siendo un buen sistema de prediccion de muerte,

complicaciones mayores postoperatorias, y recuperacion postoperatoria (16,17).

2.3 Circulacion extracorpdrea

El uso de la circulacién extracorpdrea en los procedimientos de cirugia cardiovascular,
ha sido estudiado y debatido en los ultimos afios, dado que este lleva consigo aumento de
costos y disminuye la posibilidad para que zonas o paises en desarrollo puedan llevar a

cabo estos procedimientos por la no disponibilidad de maquinas de perfusion.

La revascularizacion miocardica ha sido establecida como el tratamiento de la
cardiopatia isquémica y tradicionalmente se ha realizado usando el bypass cardiopulmonar
(con CEC) asi como en las valvulopatias. Eventos adversos clinicos asociados a la cirugia
cardiaca han sido atribuidos al bypass cardiopulmonar, el arresto cardiaco y la canulacion
adrtica. Para poder determinar si existen diferencias con o sin el uso de la circulacion
extracorporea en cirugia cardiaca se han conducidos varios estudios, encontrando en la
literatura mundial, dos metanalisis, el primero por Mgller (18) que consisti6 en una

busqueda de bases de datos electronicas y bibliografias, valorando el riesgo de sesgo, con



medidas de resultados como todas las causas de mortalidad, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular, fibrilacion auricular y nueva revascularizacion coronaria. Se encontraron
66 experimentos aleatorizados, sin encontrar diferencias estadisticamente significativas en
mortalidad (RR 0.98% I1C95% 0.66-1.44), infarto agudo de miocardio (RR 0.95; IC 95%
0.65-1.37) o nueva revascularizacion miocardica (RR 1.34; IC 95% 0.83-2.18).
Adicionalmente se evidencid una reduccion en el riesgo de fibrilacion auricular (RR 0.69;
95% IC 0.57-0.83) y enfermedad cerebrovascular (RR 0.53; 95% CI 0.31-0.91) en
pacientes fuera de bomba. Sin embargo cuando la correccion de continuidad por evento-
cero fue realizada, esta reduccién de evento cerebrovascular ya no fue significativa (RR
0.62; 95% CI 0.32-1.19). Un segundo metanalisis, el realizado por Chen y cols (19),
muestra similares resultados; solo la fibrilacion auricular presenta una reduccion
estadisticamente significativa (OR=0.65, 95%CI = 0.52-0.82, P=0.0002) si es realizado el
procedimiento fuera de bomba vs en bomba. Con lo anterior se puede concluir, que en la
cirugia cardiaca sin circulacion extracorpérea, el riesgo de fibrilacion auricular se reduce
comparado con el uso de esta. Para los otros desenlaces (muerte, infarto de miocardio,
evento cerebrovascular, nueva revascularizacion coronaria). Finalmente, recomiendan que
mas experimentos clinicos con menor riesgo de sesgo sean realizados ya que la evidencia

hasta la actualidad es débil (18,19).

En Colombia, se conocen pocos estudios de factores de riesgo cardiovascular, pero aun
no han sido realizados estudios que evallen si el uso o no de circulacion extracorpdrea

Ileva consigo un aumento en desenlaces como mortalidad o morbilidad.

Dados los antecedentes ya mencionados de la literatura mundial y local, se decide

realizar un estudio observacional, retrospectivo, tipo cohortes para establecer si existe



asociacion o no entre el uso de circulacion extracorpérea vs el no uso de la misma y
desenlaces postoperatorios (muerte, estancia en UCI, ventilacidbn mecéanica, uso de soporte

inotrépicos) en una UCI cardiovascular en la ciudad de Bogota.



3. Planteamiento del Problema

La cirugia cardiovascular hoy en dia, es el tratamiento de eleccidn para varias patologias
cardiacas del adulto, entre la més frecuente se encuentran la enfermedad coronaria severa
no susceptible de angioplastia y la patologia valvular sintomética (9). Existen factores
pronosticos ya reconocidos, que ayudan al clinico a prever desenlaces adversos
posoperatorios, se pueden dividir en tres tipos: preoperatorios, intraoperatorios vy

posoperatorios.

En este estudid se reviso la asociacion de estos factores pronosticos, realizando especial
énfasis, en el uso de circulacion extracorpérea (CEC) y sus diferentes niveles de
exposicion y su impacto en los desenlaces clinicos posoperatorios relevantes, especialmente
la mortalidad posoperatoria temprana. Como se revisé anteriormente, en el marco tedrico,
los diferentes cambios fisioldgicos inducidos por la exposicion de la sangre a CEC y sus
posibles complicaciones peri-procedimiento, se sospecha que pudiese tener algun impacto

en el desenlace de la mortalidad posquirdrgica (20).

Para ello se utilizé un disefio metodolégico tipo estudio de cohorte, intentdndose al
finalizar este estudio, responder de la manera mas adecuada y con la menor introduccion de
sesgo posible, tanto desde el disefio como del analisis, la siguiente pregunta de
investigacion: ¢Existen diferencias en los desenlaces posoperatorios entre los pacientes
quienes van a cirugia cardiaca con o sin el uso de circulacién extracorporea (CEC) en la

Unidad de Cuidado Intensivo?



4. Justificacion

Desde los inicios de la cirugia cardiaca se buscé la manera de establecer el control
hemodindmico durante el procedimiento intraoperatorio, pero ello solo se logrd hasta la
aparicion de la circulacién extracorpérea. La primera aproximacion al concepto de
circulacién extracorporea fue hecha por Le Gallois en 1812, hacia 1869 fue Ludwig quien
logré por primera vez oxigenar sangre de forma artificial. Sin embargo, fue solo hasta
1953, que John Gibbon culmind sus estudios con la primera cirugia de corazon, llevada a

cabo en su totalidad con un sistema de bomba de circulacion extracorporea (21).

Desde esa época, los avances no solo en la estructura y los componentes de la maquina
sino también en la técnica quirdrgica, han hecho que la cirugia cardiovascular se halla
difundido de forma tal, que actualmente se llevan a cabo en los Estados Unidos,
aproximadamente 300.000 cirugias por afio utilizando bombas de circulacion extracorporea

(22).

Existen factores predictores que determinan el éxito de las intervenciones quirdrgicas en
cirugia cardiaca, entre los mas debatidos ha sido la utilizacion o no de circulacién
extracorporea (CEC), aunque en la actualidad, no hay evidencia precisa acerca de las
diferencias entre los desenlace observado en pacientes que han sido llevados a cirugia
cardiaca con o sin su uso. Asi mismo, el tiempo de duracion de la CEC, no ha sido
analizado en cuanto a su impacto en diferentes subgrupos. En el siguiente estudio se
pretende analizar de manera observacional, si existen o no diferencias en desenlaces como
mortalidad, necesidad de reintervencion quirurgica, requerimiento de soporte vasopresor o

ventilatorio en la Unidad de Cuidado Intensivo.
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Con ello se busco identificar cuales factores pronostico impactan de manera positiva o
negativa, la evolucion clinica posquirargica de los pacientes; para asi predecir y planificar
el cuidado posoperatorio en la Unidad de Cuidado Intensivo Cardiovascular, en aras de

mejorar la etapa de este proceso, en pacientes sometidos a cirugia cardiaca.

Por otro lado, en la poblacion colombiana se han realizado muy pocos estudios que
busquen identificar factores determinantes de la evolucion posoperatoria, en los pacientes
sometidos a cirugia cardiaca, y en ninguno de ellos se ha analizado el efecto de la
circulacion extracorpdrea particularmente. En el momento en nuestro pais no hay una
indicaciones puntuales, explicitas o protocolos sobre la decision acerca de que paciente
elegible para cirugia cardiaca, requiere uso o no de circulacion extracorpdrea, debido a falta
de evidencia que soporte una decision u otra; sigue siendo una decisién a consideracién del

grupo quirurgico.

Ademas de ello, en nuestro medio los altos costos de importacién de las diferentes
tecnologias médicas y la escasa cantidad de personal entrenado en el territorio nacional
para el uso de las mismas; hacen que los costos que se deben acarrear en este
procedimiento, en ocasiones lo hagan poco accesible a poblaciones alejadas territorialmente

0 con bajo nivel de recursos.

Este estudio pretende por lo tanto, dar posibles argumentos para soportar cientificamente
el uso o no de la Circulacion Extracorpérea en la cirugias cardiacas mas realizadas en la
poblacion adulta colombiana, ademas de en alguna medida poder predecir o evitar algunos
desenlaces desfavorables, a partir de la interpretacion de los diferentes factores pronosticos

evaluados; beneficiando al final a todos los pacientes que seran llevados a cirugia cardiaca.
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5. Objetivos

5.1 Objetivo General

Establecer la asociacion y magnitud de la exposicion de los pacientes que van a cirugia
cardiaca entre el uso de circulacion extracorpérea y los diferentes desenlaces
posoperatorios clinicamente relevantes, en la Unidad de Cuidado Cardiovascular

MIOCARDIO S.A.S, en el periodo comprendido entre septiembre de 2012 a julio de 2013.

5.2 Objetivos Especificos

a) Establecer diferencias en los desenlaces clinicos posoperatorios entre

diferentes niveles de duracion de la exposicion.

b) Determinar y describir el comportamiento de morbimortalidad en el proceso

posoperatorio de pacientes quienes van a cirugia cardiaca, en el &ambito local.

c) Reconocer y describir las caracteristicas demograficas de los pacientes

incluidos dentro del estudio.
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6. Propositos

El proposito del presente estudio es buscar conocer la poblacion de un nuevo grupo de
cirugia cardiaca en Bogota, describiendo profundamente sus caracteristicas, identificando
los resultados clinicos posoperatorios mas importantes, estableciendo posibles asociaciones

de diferentes factores pronostico en este tipo de procedimientos.

Ademas de ello, busca dar herramientas a todo el grupo asistencial de la Unidad de
Cuidado Intensivo Cardiovascular, para tomar las mejores decisiones en el manejo de sus
pacientes y evitar o al menos disminuir los posibles desenlaces adversos en el posoperatorio

de pacientes que van a ser llevados a cirugia cardiaca.

Asi mismo, busca encontrar una evidencia cientifica, lo mas solida posible, para soportar
la decision acerca de qué tipo de método quirdrgico debiese ser utilizado, sin desconocer
sus indicaciones médicas técnicas; en pacientes que van a ser llevados a cirugia cardiaca.
Ofreciendo mayor conocimiento al grupo médico quirargico, sobre las implicaciones

posoperatorias sobre que esta decision acarrea.
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7. Aspectos metodoldgicos

7.1 Tipo de Estudio: Se utilizé un estudio de Cohorte historica, que sigue el método
observacional analitico. Donde la cohorte expuesta son aquellos pacientes que fueron
sometidos a circulacion extracorporea (no asignado por el investigador) y la cohorte no
expuesta aquellos pacientes que no fueron sometidos a circulacion extracorporea. Se realizo
categorizacion en 2 subgrupos en la cohorte expuesta segun el tiempo de exposicidn

(<60min >).

7.2 Poblacion de referencia y Muestra: Poblacion censal, ya que comprende el universo
de todos los pacientes elegibles para cirugia cardiaca quienes ingresaron a la unidad de
cuidado cardiovascular Miocardio S.A.S, en el periodo comprendido entre septiembre de
2012 hasta julio de 2013. Por lo tanto no se realizd6 muestreo. Los datos aca obtenidos son
los pardmetros de esta poblacion y no buscan ser inferidos a otra poblacion. El dnico
criterio de inclusion fue que el sujeto estuviese en el registro de base de datos e-salud,
sistema electronico protegido por contrasefia de historias clinicas de la institucion. EI Gnico
criterio de exclusion era que no hubiese adecuada recoleccién de la informacion en las
variables, definidas como méas del 20% de ausencia de los datos requeridos para la

investigacion.

7.3 Variables: A continuacion se describe la matriz de variables donde se define su
operacionalizacion (Tabla 1). Para algunas se crearon tablas de codigos numéricos, solo

para fines posteriores al analisis estadistico.
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Figura 1. Matriz de variables y su operacionalizacion.

Variable Definicion Nivel de Medicion

id Asignacion numérico al ingreso al estudio Otras

Sexo Sexo, f= femenino m= masculino Categdrica Nominal Binomial
edad_afos Edad en afios del paciente Numeérica de razén

fecha_ingreso
fecha_egreso
Fecha cx
#vasos

valv_recod

Hta

fumar

dm2

fa
fevi_pep(%o)

Euroscore

cec

t_bomba(min)
t_clamp(min)
bcia

d_vasop
d vm
reinterv_recodi

d_uci pop
Salida

Fecha ingreso a Miocardio

Fecha de egreso a Miocardio

Fecha de realizacion de la cirugia

Numero de arterias enfermas asi: 1= 1 vaso
2= 2 vasos 3= 3 vasos. Tronco suma+2
Presencia de valvulopatia ~m=mitral,
a=aortica, ma=mitral y aortica, mt= mitral
y tricuspidea, mat= mitral, aortica vy
tricuspidea, p=pulmonar

Antecedente de hipertension arterial, s/n
Antecedente de tabaquismo, s/n
Antecedente de diabetes mellitus 2, s/n
Antecedente de fibrilacion auricular, s/n
Valor fraccion eyeccion VI preoperatoria x
ecocardiograma transtoracico (método de
Simpson validado)

Clasificacion de riesgo segin EuroScore,
(alto=1, bajo=0)

Uso de circulacion extracorpdrea, s/n

Tiempo de bomba extracorporea (minutos)
Tiempo de pinza aortica (minutos)
Requerimiento de bal6n de contrapulsacion
intradrtico, s/n

Dias de requerimiento de soporte
vasopresor
Dias de requerimiento de ventilacién
mecanica

Necesidad de reintervencion quirurgica, s/n
Dias de estancia intrahospitalaria
Estado de egreso, m=muerto v=vivo

Fechas
Fechas
Fechas
Numérica de razéon

Categdrica Nominal Polinomial

Categdrica Nominal Binomial
Categdrica Nominal Binomial
Categorica Nominal Binomial
Categdrica Nominal Binomial
Numérica de razon

Categdrica Nominal Binomial

Categdrica Nominal Binomial

Numeérica de razon
Numérica de razén
Categdrica Nominal Binomial

Numérica de razon
Numeérica de razén
Categdrica Nominal Binomial

Numeérica de razon
Categdrica Nominal Binomial

*999 = valores perdidos numéricos
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**9 = valores perdidos categdricos polinomiales y binomiales

7.4 Técnica de Recoleccién de la Informacion (Instrumento): La recoleccion de cada
una de las variables, se realiz6 revisando los registros electrénicos de historias clinicas de
manera retrospectiva. Se ingresaba utilizando el nimero de historia clinico del paciente,
anotado en el kardex de salas de cirugia; segun el dia de realizacion de la cirugia se iban
introduciendo los pacientes en orden cronologico, identificados con nimeros ascendentes,

de-identificando sus registros personales (teléfonos, fechas de nacimiento, nimeros de



identificacion, etc.). Se realizé una base de datos en Microsoft Excel 8.0° y luego se

organiz6 la base de datos para el analisis en IBM SPSS Statistics v.20®.

7.5 Hipotesis: Este estudio de cohortes plantea una hipdtesis principal y una secundaria,

seglin sus objetivos, ya planteados previamente:

7.5.1 Hipdtesis Principal: Evalua la asociacion entre el factor de exposicion principal y el

desenlace mortalidad.

Hipdtesis Nula: No existe asociacion entre el uso de circulacion extracorporea y la

mortalidad posoperatoria en sujetos llevados a cirugia cardiaca.

Hipdtesis Alterna: Si existe asociacion entre el uso de circulacion extracorporea y la

mortalidad posoperatoria en sujetos llevados a cirugia cardiaca.

7.5.2 Hipotesis Secundaria: EvalUa la asociacion entre el factor de exposicion principal en

2 niveles diferentes (mayor o menor de 60 minutos) y el desenlace mortalidad.

Hipdtesis Nula: No existe asociacion entre la exposicion al uso de circulacién
extracorpoOrea por mas de 60 minutos y la mortalidad posoperatoria en sujetos llevados a

cirugia cardiaca.

7.5.2.2 Hipotesis Alterna: Si existe asociacidn entre la exposicion al uso de circulacion
extracorpOrea por mas de 60 minutos y la mortalidad posoperatoria en sujetos llevados a

cirugia cardiaca.
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8. Materiales y Métodos

Este estudio de Cohorte historica, se realizd inicialmente ubicando la pregunta de
investigacion descrita en la seccion del planteamiento del problema, se evalud el mejor
disefio metodoldgico posible, donde al identificarse dos poblaciones Unicamente diferentes
por la exposicion clara del factor de riesgo evaluado (CEC), se convirtieron en la Cohorte
Expuesta y la Cohorte No Expuesta, claramente identificables en el tiempo y a pesar de que
no fueron asignadas por el investigador, se tienen en este momento disponible todas las
variables a medir y se puede cronoldgicamente identificar cuanto tiempo transcurre hasta el
(los) desenlace(s), asi también, se plantean cuales serian los desenlaces clinicos mas

relevantes para el impacto final en la poblacion y consolidar el escenario.

Ya realizado el disefio del protocolo, planeado en los primeros 4 meses, se llevo a
evaluacion y posterior aprobacion del mismo, tanto por el asesor metodolégico como por el

Comité de Etica Institucional y el Comité de Etica en Investigacion Independiente.

Se inicié la recoleccion de los datos, se identificaron las variables mas relevantes
reconocidas en la literatura como factores pronostico en el posquirdrgico de cirugia
cardiaca en adultos y los desenlaces evaluados, se buscaron en la historia clinica y se
recopilaron en una plantilla de entrada de datos en Microsoft Excel 8.0 y posteriormente

trasladados a un paquete estadistico para posterior analisis.
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Los datos fueron de-identificados y numerados segun el orden cronoldgico quirdrgico y
se encripta la informacién de los datos con una tabla de codigos definida a priori por los
investigadores. La recoleccion de los datos y la organizacion de la base de datos se

realizaron durante un periodo de 4 meses.

El anélisis de los datos lleva un periodo de 3 meses y la escritura del documento final y

de la finalizacion del trabajo conlleva otros 3 meses.
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9. Aspectos Estadisticos

Se realizo el andlisis estadistico (23), con el programa IBM SPSS Statistics® v.20, se

realiz6 un andlisis en cinco etapas:

A. Analisis Univariado: Se realizd la descripcion univariada de la Cohorte, con
proporciones expresadas en porcentajes para las variables categoricas binomiales
y polinomiales. A las variables numéricas se les realizo la prueba de normalidad
de Shapiro-Wilk y con base en su resultados, se describidé su media y desviacion
estandar si se distribuian de manera normal y mediana y rango intercuartil si se
distribuian de manera no normal.

B. Analisis Bivariado: Se realizé inicialmente, la descripcion de todas las variables
discriminadas por el grupo de exposicion y segun el desenlace de mortalidad;
posteriormente se realiz6 la comparacién de medias 0 medianas para las variables
numéricas entre los sujetos segun la variable mortalidad; luego se realizo las
diferencias de riesgos absolutas y las razones de riesgo para cada uno de los
factores con el desenlace mortalidad.

C. Analisis Estratificado: Se realiz6 posteriormente la comparacion de riesgo de
morir por medio de las diferencias absolutas de riesgos y las razones de riesgo,
pero estratificadas por la variable equiparadora llamada EuroScore, con la cual se
busca emparejar el riesgo preoperatorio y tratar de controlar el sesgo de seleccion
de peor pronostico en alguna de las dos cohortes. También se evaluo interaccion

entre las variables encontradas, como grandes acarreadoras de aumento de riesgo.
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D. Analisis Multivariado: Inicialmente se realizo una comparacion de las razones de
riesgo crudas y estratificadas de los diferentes factores de riesgo, con base en ello
y en el concepto clinico se eligio que variables explicadoras entrarian a ser
probadas en el modelo de regresion logistica (24), se incluyeron paso a paso y se
definié como la mortalidad la variable a ser explicada.

E. Finalmente se compararon las razones de riesgos crudas, estratificadas y ajustadas
por regresion logistica, se concluyé cual fue la direccion, magnitud y fuerza de

las asociaciones basadas en esta comparacion.

20



10. Aspectos Eticos

Se identifico por el grupo de Investigacion, segun el protocolo del proyecto, que segun la
Resolucion 8430 de 1993 de Colombia (25), por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, es calificado como una
investigacion sin riesgo; ya que es un estudios que empleara técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivo y no se realizard ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables biologicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de

los individuos que participan en el estudio.

Se conservo el principio de confidencialidad de los sujetos, ya que se de-identificara la
recoleccion de los datos y el analisis de datos se realizard de manera agrupada, sin violar el

principio de autonomia.

Anexo se adjunta la carta de aprobacion del estudio por parte del Comité de Etica
Institucional y la Gerente Administrativa de la Institucion. Asi mismo, Anexo se adjunta la
carta de aprobacion del Comité de Etica Independiente en Investigacion del Hospital

Central Militar.
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11. Cronograma

Figura 2. Cronograma

NOVIEMBRE 2012 — DICIEMBRE 2012

Presentacion de Proyecto a Tutor

DICIEMBRE 2012
ENERO 2013 - FEBRERO 2013

MARZO 2013 — ABRIL 2013

MAYO 2013 — JUNIO 2013

JULIO 2013 - SEPTIEMBRE 2013
OCTUBRE 2013

NOVIEMBRE — DICIEMBRE 2013

Presentacion de Comité de Etica
Revision de la Literatura Final

Prueba Piloto Evaluacion de la Cantidad
y Calidad de los datos recogidos.
Recoleccion de los datos finales.
Analisis de los datos

Revision y Evaluacion trabajo de grado.
Elaboracion de documento final.

El cronograma planteado desde el protocolo, no sufri6 modificaciones, con un

cumplimiento del 100% del tiempo presupuestado.
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12. Presupuesto

El disefio del estudio, no implico costos en cuanto recoleccion de los datos, ya que se
contd con el aval de la institucion para la autorizacion del desarrollo del proyecto, ademas
de ello no se realizé ningun tipo de intervencion sobre el grupo observado. Tanto la
recoleccion y el analisis de datos se realiz6 con un programa estadistico licenciado para el
uso de los estudiantes de posgrado de la Universidad ElI Bosque, por lo cual no acarre6

algun costo.

Se aclara de antemano que no hubo patrocinio ni estimulo econémico de ninguna indole.
Aunque los investigadores son trabajadores de la Institucion donde se desarrolla el
proyecto, no se obtiene beneficio econdmico ni otros por parte de la institucion ni de sus
proveedores, no se utilizaron medicamentos o algun otro tipo de tecnologia en salud, ya que

fue un estudio observacional.

En cuanto a otros costos, como los de papeleria por ejemplo, fueron acarreados por los
investigadores principales, para un total estimado de $200.000 pesos oro. Asi mismo, el
costo de la evaluacion del protocolo por el comité de independiente en investigacion del
Hospital Militar, fue asumido por los investigadores principales, por una suma de

$27947.500 pesos oro.
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13. Resultados

La poblaciéon de estudio consta de 235 pacientes, intervenidos quirirgicamente en la
Unidad de Cuidado Cardiovascular Miocardio S.A.S, entre el 1 de Septiembre de 2012 y el
30 de Julio de 2013. Se incluyd la totalidad de los pacientes, dado que se contaba con una
calidad apropiada de la historia clinica y de los datos en las variables buscadas. Por lo

anterior se obtuvo una poblacion censal, libre de error muestral.

Se escogio esta poblacion dado que la UCI inicié labores el 1 de marzo de 2012 y se dejo
un periodo de 6 meses previos de acople de equipo médico quirdrgico, para evitar
resultados alterados por el impacto de este factor. Se tomd fecha de corte a Julio de 2013
para poder cumplir con los tiempos estimados en el protocolo de tesis de grado, ya

expuestos.

La mediana de la edad promedio de la poblacién fue de 64 afios (RIC 57-71 afios), con
una distribucién no normal por asimetria izquierda, dada por valores atipicos con edad
menor de 30 afios, por valvulopatias congénitas en jovenes. De la poblacion 161 (68,5%)
eran hombres y 74 (31,5%) eran mujeres. En cuanto a sus antecedentes clinicos de
importancia, ya evaluados por la literatura, se identifico que el 68,5% eran hipertensos, el
58,3% habian fumado alguna vez en la vida, el 24,3% eran diabéticos conocidos y solo el

7,2% tenian antecedente de fibrilacién auricular.

En cuanto a la causa de la cardiopatia, el 76% tenian enfermedad coronaria, siendo la
enfermedad coronaria de 3 vasos el hallazgo mas frecuente (67%) en la cohorte; al menos
el 35% de la poblacion tenia alguna valvulopatia, siendo en este grupo el dafio de la valvula

adrtica la mas prevalente con un 50%, seguido por dafio de la valvula mitral con un 23%.
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En cuanto a las variables fisiologicas, la fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo
(FEVI) preoperatoria se ha reconocido como factor importante en los diferentes desenlaces
posoperatorios en cirugia cardiaca, encontrando que en promedio era del 45% (DS 12%),

con una distribucién con tendencia a la normalidad.

En cuanto al procedimiento, se realizo cirugia cardiaca con uso de CEC en 188 pacientes
(80%) vs sin CEC en 47 pacientes (20%). El tiempo mediano de circulacion extracorporea
fue de 72,5 minutos (RIC 54-110min) con una gran asimetria derecha por valores atipicos y
extremos derechos, siendo el mayor tiempo de bomba de 255 minutos. Asi mismo, el
tiempo mediano de pinzamiento adrtico fue de 50 minutos (RIC 40-83) con la misma
desviacion derecha por valores atipicos y extremos siendo el mas largo de 168 minutos.
Otro factor importante intraoperatorio es el uso de BCIA, requiriendose sélo en 17

pacientes (7,2%).

En los desenlaces se encontré que la mortalidad de esta cohorte fue del 5,53% (13/235)
estando en las metas internacionales de grupos de cirugia cardiovascular, asi mismo, el
tiempo mediano de soporte vasopresor fue de 2 dias (RIC 0-4 dias) y de soporte ventilatorio
fue de 1 dia (RIC 0-3 dias) con valores también ocasionales atipicos derechos siendo de 35
y 66 dias los mayores respectivamente. La estancia intrahospitalaria tuvo una mediana de 7
dias (RIC 5-10 dias), con una desviacion derecha por valores atipicos y extremos, siendo el
mayor de ellos de 85 dias. Por ultimo la proporcién de reintervencion por cualquier causa

fue del 9,8%.

A continuacién se describen las caracteristicas basales de la cohorte expuesta (uso de

circulacion extracorporea) y la cohorte no expuesta (sin uso de circulacion extracorpérea)
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Tabla 1. Caracteristicas basales de las diferentes cohortes.

Variable Sin Circulacion Extracorpérea  Con Circulacion Extracorporea

n(%) o mediana(RIC) n =47 n=188 Valor p

Sexo = Femenino 13 (27,6) 61 (32,5)

Tabaquismo 25 (53,2) 112 (59,6)

Fibrilacion Auricular 0(0) 17 (9) 0.032

Enfermedad Coronaria

No 0(0) 56 (29,8)
1 vaso 6(12,8) 5(2,7)
2 vasos 19 (40,4) 10 (5,3)
3 vasos 21 (44,7) 100 (53,2)
4 vasos 1(2,1) 14 (7,4)
5 vasos 0 (0) 3(1,6)

Tiempo CEC (min) - 72,5 (54-110,5) -

Balén Contrapulsacion 1(2,1) 16 (8,5) 0.131
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Se nota en la descripcion de las cohortes, que todos los procedimientos quirargicos para
corregir las valvulopatias se realizaron con el uso de CEC, asi mismo el porcentaje de
revascularizacion coronaria de 1 y 2 vasos fue generalmente realizado sin el uso de CEC;
estos dos aspectos tienen que ver con las indicaciones ain vigentes en las guias de cirugia
cardiovascular a nivel mundial sobre la realizacion de estos procedimientos segun su
etiologia, aunque estudios como el acad planteado, cada vez mas, permiten desligar la
etiologia sobre la preferencia del uso o no por parte de los cirujanos cardiovasculares de la

CEC, incluso en camino ya existen estudios clinicos aleatorizados acerca de la exposicion.

También se hace notoria, la diferencia entre el uso de balén de contrapulsacion
intraadrtico y la clasificacion de riesgo alto segun el EuroScore; ambos son marcadores de
alto nivel de morbimortalidad previo a la cirugia cardiaca, lo cual atafie una alta carga de

peor prondstico al grupo de pacientes expuestos a CEC.

Por lo anterior, desde el disefio del protocolo, se indicé la realizacion de analisis
estratificado por una de estas variables para controlar el efecto que ello pudiese tener. En
cuanto al sexo, las comorbilidades como hipertension arterial, fibrilacion auricular y

tabaquismo fueron similares en ambos grupos.

A continuacion se describe en la Tabla 2, los diferentes desenlaces clinicos relevantes
medidos desde el dia quirargico hasta el final de la hospitalizacion del paciente, en las dos
cohortes de exposicion, con sus respectivas medidas representativas, medianas y RIC para

variables numeéricas y proporciones en porcentajes para variables categoricas.
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Tabla 2. Desenlaces clinicos relevantes en ambas cohortes.

Desenlace Sin Circulacion Con Circulacion

) Extracorporea Extracorpdrea
n(%) o mediana(RIC)

n =47 (20) n =188 (80)

Reintervencion 0 (0) 23 (12,2)
Soporte Vasopresor (dias) 1(0-3) 2 (0-4,5)
Soporte Ventilatorio (dias) 0 (0-2) 2 (0-3)
Estancia Intrahospitalaria (dias) 6 (4-7) 7 (6-10)
Mortalidad 1(2,13) 12 (6,38)

Son notorias, las diferencias de proporcion de muertes y de pacientes con necesidad de
reintervenciéon quirdrgica, siendo mas frecuentes en el grupo expuesto a circulacion
extracorporea. En cuanto a las medianas de los dias de requerimiento de soporte
vasopresor, ventilatorio y estancia intrahospitalaria no hubo diferencias clinicamente
significativas. En este analisis preliminar se nota la diferencia absoluta de riesgo del 4,25%
para mortalidad y del 12,2% para reintervencion, siendo estas diferencias clinicamente
significativas, pero por el disefio este analisis crudo no permite generar conclusiones

fuertes.

A continuacion en la Tabla 3, se describen los mismos desenlaces clinicos relevantes, ya
diferenciados en el grupo de expuestos, a dos niveles de exposicion clinicamente
importantes (CEC menor o mayor de 60 minutos), con sus respectivas medidas
representativas, medianas y RIC para variables numéricas y proporciones en porcentajes

para variables categoricas.
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Tabla 3. Desenlaces en la cohorte expuesta, en dos niveles diferentes de exposicion.

Desenlace CEC <60 min CEC > 60 min
n(%) o mediana(RIC) n =61 (32,5) n =127 (67,5)
Reintervencion 5(8,2) 18 (14,2)
Soporte Vasopresor (dias) 2 (0-3) 2 (0-5)
Soporte Ventilatorio (dias) 0 (0-3) 2 (0-3)
Estancia Intrahospitalaria (dias) 7 (6-9) 7 (6-11)
Mortalidad 2 (3,28) 10 (7,87)

En este andlisis, podemos distinguir que se mantienen muy similares las proporciones de
muertes y reintervencion que se hallaron para las 2 cohortes grandes, es decir, en el
subgrupo expuesto mas de 60 minutos a CEC, se representan la mayoria de las muertes y
las reintervencion de la cohorte expuesta, mientras que el subgrupo expuesto a menos de 60

minutos de CEC, sus desenlaces se asemejan mas a los pacientes de la cohorte no expuesta.

Se empieza entonces a vislumbrar por este analisis, que no solo la presencia de
exposicion a CEC, sino también, sus niveles de exposicion pudiesen estar relacionados con
los resultados adversos posoperatorios de los pacientes en cirugia cardiaca. Hasta este
momento se ha hecho una comparacion basados en medianas o proporciones entre 2
grupos, pero a continuacién se revisaran las iniciales medidas de asociacion,
especificamente R.R (Razones de Riesgo), para hacer una comparacion de los diferentes

factores de riesgo estudiados.
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Tabla 4. R.R para mortalidad de los diferentes factores de riesgo estudiados.

Riesgo en Riesgo en No Razon Riesgos Cruda

Factor de Riesgo Expuestos (%)  Expuestos (%0)

(R.R no ajustado)

Tabaquismo 58 51 1,14
Hipertension Arterial 6,2 4,1 1,53
Fibrilacion Auricular 11,8 50 2,33
CEC > 60 minutos 7,8 3,2 2,40
Sexo = Femenino 9,5 3,7 2,53
Circulacion Extracorpérea 6,4 2,1 3,00
Diabetes Mellitus 2 12,3 3,8 3,64
EuroScore = Alto 9,4 2,3 4,06
Balon de Contrapulsacion 35,3 3,2 10,99

Se ordenan entonces descendentemente por magnitud, los diferentes factores de riesgo,
algunos ya previamente identificados por la literatura mundial y nuestros factores de riesgo
centrales en este trabajo de tesis, la CEC y su variable en dos niveles; ademas de ello, se

incluye la variable que se ha llamado equiparadora o emparejadora en el protocolo.

Se evidencia entonces que la mayor asociacion de aumento de riesgo de muerte en el
andlisis crudo es el requerimiento de BCIA (R.R 10,99), seguido de ser clasificado como
riesgo alto segun el EuroScore (R.R 4,06) y la exposicion a CEC en un cuarto lugar con un
R.R 4,06 pero ademas observandose tambien una asociacion de riesgo aquellos que fueron
expuestos por mas de 60 minutos (R.R 2,4) comparado con aquellos que estuvieron menos

de 60 minutos en bomba.
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En menor magnitud de intensidad de riesgo, se encontrd asociacion de riesgo de muerte
incrementada en los pacientes que presentaban comorbilidades como el tabaquismo, la
hipertension arterial y la fibrilacion auricular. Aunque las dos caracteristicas basales mas
asociadas con el riesgo de morir fueron el género femenino y la presencia de diabetes

mellitus tipo 2 al momento de la cirugia, R.R 2.53 y 3.64 respectivamente.

Posteriormente se analizara si hay alguna interaccion o confusion entre ellos, desde el
andlisis, ya que al no ser un estudio aleatorizado ni la asignacion estar establecida por el

investigador pudiese existir algun sesgo no controlado desde el disefio.

A continuacion se realiza el andlisis de las diferentes variables continuas de razon,
comparando sus diferencias de medianas entre los sujetos que egresaron Vvivos y muertos
(Tabla 5). Ademas se realiza un analisis de correlacion no paramétrica para los factores de
riesgo medidos como variables continuas de razén y los diferentes desenlaces medidos de

igual manera (Tabla 6).

Tabla 5. Factores de riesgo medidos cuantitativamente y su relacion con la mortalidad.

Factor de Riesgo Vivos Muertos

Mediana (RIC) n =222 (176*) n =13(12%)
Edad 64 (57-71) 67 (58-70)
Fe VI Preoperatoria (%0) 45 (40-55) 35 (25-42)
Tiempo CEC (min) 71 (54-109) 89 (68-159)
Tiempo de Pinza (min) 50 (39-80) 54 (44-112)

* Numero de Observaciones (n), sélo en la Cohorte Expuesta a CEC.

31



Tabla 6. Correlacion de factores de riesgo con desenlaces posoperatorios.

Factor de Riesgo V§:op;r':§or VeSr'wot?lgztt)?'io Estancia Hospitalaria
Coef. Correl. Spearman n = 235 (188%) n = 235 (188%) n =235 (188*)
Edad 0,29 0,24 0,27

Fe VI Preoperatoria (%0) -0,31 -0,28 -0,30

Tiempo CEC (min) 0,17 0,32 0,14

Tiempo de Pinza (min) 0,09 0,22 0,07

* Numero de Observaciones (n), sélo en la Cohorte Expuesta a CEC.

En cuanto a estos factores de riesgo, se evidencia que la fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo (FEVI) fue mas baja en los muertos (hasta un 10%) que en los
sobrevivientes y ello concuerda con la relacion inversa encontrada con la prueba no
paramétrica de Spearman. En cuanto a la edad, el tiempo de CEC y de pinza adrtica no
evidencian diferencias clinicamente significativas ni mucho menos correlacién importante

entre los diferentes desenlaces.

A continuacién, se intenta ejemplificar la importancia en este disefio del anélisis
estratificado por la variable equiparadora de riesgos preoperatorios, con el fin de controlar
variables de confusion que pudiesen haber distribuido de manera no uniforme entre la

cohorte expuesta y la no expuesta.

El EuroScore como se menciond en el marco teorico, involucra un amplio grupo de
variables las cuales han sido reconocidas a nivel mundial por estudios previos, como
variables que generan impacto en los desenlaces de los pacientes que son sometidos a
cirugia cardiaca; ha sido validada en mas de 50 paises y en mas de 10 idiomas; ello nos
sirve para agruparlos en dos subgrupos: Bajo Riesgo (EuroScore: Mortalidad estimada <
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5%) y Alto Riesgo (EuroScore: Mortalidad estimada >5%), para distribuir equitativamente
todo el riesgo atribuido a estas variables preoperatorias e intraoperatorias, y poder controlar

la confusion que ellas generarian.

Tabla 7. Riesgos de mortalidad estratificados por clasificacion segun EuroScore.

R.R Estatificado M-H

RRen RRen
Factor de Riesgo EuroScore Bajo  EuroScore Alto  (Riesgo Preoperatorio)
Tabaquismo - 0,74 1,17
Hipertension Arterial - 0,96 1,43
CEC > 60 minutos 0,87 1,82 1,45
Fibrilacion Auricular 0,01 2,4 1,97
Sexo = Femenino 1,39 2,48 2,19
Circulacién Extracorpdrea 0,61 - 2,69
Diabetes Mellitus 2 6,06 3,24 3,73
Baldon de Contrapulsacion 31,8 6,07 7,14

Asi mismo, cuando se realiza el ajuste por analisis estratificado por EuroScore de los R.R
para los diferentes factores de riesgo se observa, una disminucién en su magnitud de
asociacion, mas no en su direccion e incluso conservan el mismo lugar posicional segun
magnitud, previamente encontrado en analisis crudo, siendo el uso de BCIA primero (R.R
ajustado 7,14), Diabetes Mellitus tipo 2 segundo (R.R ajustado 3,73) y persiste en tercer

lugar el uso de Circulacion Extracorpérea (R.R ajustado 2,7).

A continuacion se realiza el analisis estratificado de nuestra variable a estudio el uso o no
de CEC (Tabla 8) y sus 2 niveles de exposicion mayor o menor de 60 minutos de
exposicion (Tabla 9).
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Tabla 8. Andlisis estratificado del factor de riesgo principal CEC, segin EuroScore.

Factor de Riesgo / Riesgo De Diferencia  Razon de
Desenlace Vivo (n)  Muerto (n) Morir de Riesgos Riesgos

Riesgo Bajo EuroScore

Sin CEC 29 1 3,33
-1,31 0,60
Con CEC 97 2 2,02
Riesgo Alto EuroScore
Sin CEC 17 0 0
11,24 -
Con CEC 79 10 11,24

Tabla 9. Andlisis estratificado del factor de riesgo (CEC) por niveles y mortalidad.

Factor de Riesgo / Riesgo De Diferencia Razén de

Vivo (n)  Muerto (n)

Desenlace Morir de Riesgos Riesgos
Riesgo Bajo EuroScore
CEC<60min 45 1 2,17
-0,28 0,86
CEC>60min 52 2 1,89
Riesgo Alto EuroScore
CEC<60min 14 1 6,67
5,49 1,82
CEC>60min 65 9 12,16

Se encuentra en el analisis estratificado, que el riesgo de morir para el factor de riesgo
principal estudiado en este protocolo, no existen diferencias clinicamente significativas
cuando se controla por el riesgo de base segun EuroScore, siendo solo del 1,3% mas bajo el

riesgo de muerte en la cohorte expuesta a CEC.
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Sin embargo, cuando se evalla el subgrupo de alto riesgo de base segun EuroScore, se
encuentra una diferencia del 11,24% clinicamente significativa, siendo mayor en el grupo
expuesto a CEC. Similares son los resultados cuando se estratifica la variable de exposicién
(CEC) segun sus dos niveles; se encuentra que en los pacientes expuestos no importa si era

menor 0 mayor de 60 minutos, con proporciones de vivos y muertos en similar porcentaje.

Pero al realizar el mismo andlisis en los pacientes clasificados como alto riesgo de base
segun EuroScore, se encuentran diferencias clinicamente significativas, ya que el grupo
expuesto a mas de 60 minutos, tiene un 5,49% mas de riesgo de morir que los que

permanecen menos de 60 minutos en CEC.

Se desea entonces saber si las variables exposicién a CEC ya sea dicotdbmica o0 en sus
diferentes niveles, genera un fendmeno de interaccion que aumente la magnitud del riesgo y
mantenga su direccion, cuando es combinada con la variable EuroScore en los pacientes de

alto riesgo.

Para ello se propone el siguiente analisis de interaccion, en el cual se genera una variable
multiplicativa de las 2 variables cuando sus valores son iguales a 1 (es decir, cuando ambos
factores de riesgo estan presentes simultdneamente), y se compararan contra los escenarios
cuando ellas no estén presentes simultdneamente (es decir, pude que alguna o ninguna de

ellas este presente).

Se generan entonces los siguientes resultados (Tabla 10 para CEC binomial y Tabla 11
para CEC en sus niveles < 60minutos >), calculando las diferencias de riesgo absoluto y

razones de riesgo para el desenlace mortalidad:
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Tabla 10. Analisis de interaccion entre CEC y alto riesgo por EuroScore para

mortalidad.

Tabla 2x2 Variable Multiplicativa  Vivos (n)  Muertos (n)  Riesgo de Morir R.R

C!EC (Si) * EuroScore (Alto 79 10 0,112
Riesgo) 5,33

Otros 143 3 0,021

Tabla 11. Anélisis de interaccion entre niveles de CEC y alto riesgo por EuroScore para

mortalidad

Tabla 2x2 Variable Multiplicativa Vivos (n)  Muertos (n)  Riesgo de Morir R.R

C!EC (>60min)*EuroScore (Alto 65 9 0,121
Riesgo) 465

Otros 111 3 0,026

Con este analisis, se evidencia que se mantiene el sentido de asociacion del Riesgo, pero
ademas se aumenta la magnitud de las asociacion cuando se compara cada uno por aparte y
el de la variable multiplicadora; este efecto es Illamado interaccion, es decir, que ante la
exposicion de un sujeto de manera simultanea a estos dos factores de riesgo, se aumenta la

magnitud exponencialmente de los mismos y se mantiene el sentido del riesgo.

Por ello el R.R resultante de esta interaccion es mayor que el de ambos por separado, esto
ocurre tanto para la Exposicion de “Si” Uso de Circulacion Extracorporea, como para su
nivel de exposicion > 60 minutos, cuando se combina con la exposicion de la variable
pertenecer al grupo de Alto Riesgo segun EuroScore. Por lo tanto, se confirma efecto de
interaccion entre estas dos variables.
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Ya teniendo entonces el bosquejo inicial de los diferentes Factores de Riesgo con su
sentido de asociacion y con su magnitud (Tabla 12), se realiza la seleccion de Variables con
mayor R.R y que por su naturaleza no se presenten confusiones, para el ingreso al Analisis
Multivariado, mediante el modelo de regresion logistica, buscando identificar las
Probabilidades de Odds entre expuestos y no expuestos, y su asociacion con el desenlace

Mortalidad.

Tabla 12. Medidas de asociacion crudas y estratificadas de diferentes variables.

Factor de Riesgo R.R Crudo R.R Estratificado

Tabaquismo 1,14 1,17 O
Hipertension Arterial 1,53 1,43 2 ﬁ
Fibrilacion Auricular 2,33 1,45 %!) %
CEC > 60 minutos 2,40 1,97 g ;
Sexo = Femenino 2,53 2,19 C_32 %
Circulacion Extracorpérea 3,00 2,69 :gi 39>
Diabetes Mellitus 2 3,64 3,73 §
EuroScore = Alto 4,06 -

Baldon de Contrapulsacion 10,99 7,14 Vivos Muertos
Edad (afios) - - 64 67
Fraccion Eyeccion VI (%) - - 45 35
Tiempo de CEC (minutos) - - 71 89
Tiempo de Pinza Adrtica (min) - - 50 54

Con base en lo anterior, se decide introducir en el modelo 3 variables, la variable
desenlace mortalidad (1=Si) (0=No), las variables factores de riesgo EuroScore (1= alto

riesgo), CEC (1= Si) (0=No), BCIA (1=Si) (0= No).
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Por lo tanto las Razones de Odds (O.R) calculadas significaran el riesgo de morir cuando
el factor esta presente comparado cuando estd ausente, teniendo las otras variables
emparejadas en su nivel de exposicion. Finalmente, los diferentes indicadores de asociacion
quedaron de la siguiente manera para las variables considerada mas influyentes en el

desenlace mortalidad para esta Cohorte (Ver Tabla 13).

Tabla 13. Comparacion de R.R de los factores de riesgo mas relevantes para el

desenlace mortalidad.

Factor de Riesgo R.R Crudo R.R Estratificado O.R ajustado (Reg. Log)*
Balon Contrapulsacion 10,99 7,14 11,08
Circulacion Extracorpérea 3,0 2,69 1,81
EuroScore = Alto 4,06 - 2,29

Entonces, en el intento de librar de sesgo lo mas posible los datos, que el requerimiento
de BCIA con un O.R ajustado 11,08, sequido de la clasificacion preoperatoria como alto
riesgo segun el EuroScore con un O.R ajustado de 2,29 y el uso de CEC con un O.R de
1,81, se convierten en grandes determinantes del desenlace adverso de muerte en el
posoperatorio de cirugia cardiovascular, mostrando este modelo una muy buena relacion

explicativa (Bondad Ajuste Hosmer —Lemeshow p=0,72 y chi2 p<0,0001).

En conclusién, un paciente que sea elegible para cirugia cardiaca, se pudiese aproximar a
estimar la probabilidad de que tuviese un evento adverso como la muerte, si se definen a
priori, el riesgo preoperatorio del paciente segun el EuroScore, el requerimiento de BCIA y
si su cirugia seré realizada con CEC; viéndose aumentado el riesgo de morir si en especial,
el paciente durara mas de 60 minutos en Circulacion Extracorpérea.
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14. Discusién

La cirugia cardiaca en Colombia es un procedimiento poco investigado, a pesar de ser
una de las cirugias mas realizadas en la actualidad. Se requiere mejor conocimiento de
nuestra poblacion y de la técnica de nuestros cirujanos, para mejorar los procesos y
desenlaces de nuestros pacientes. Pocos sitios en nuestro pais ofrecen el servicio de cirugia
cardiaca, debido a falta de equipo de Circulacion Extracorpérea y el escaso personal
capacitado para su uso. La creciente incidencia de enfermedad coronaria de origen

multifactorial, hace cada vez mas necesario este tipo de procedimiento.

Este estudio describe un grupo de poblacion de pacientes de cirugia cardiaca en
Colombia, de un nuevo grupo quirdrgico. Los datos aca encontrados por el disefio no
buscan ser inferidos a otra poblacion. Las conclusiones se usaran para mejorar procesos en
la Clinica Miocardio S.A.S., ya que pesar de que los datos fueron de excelente calidad, por
el tipo de disefio, no estan exentos de sesgo (p.e de seleccion), dado que la exposicién no
fue asignada por el investigador, ni fue indicada de manera aleatoria. Se intentd tanto del
punto de vista metodoldgico como en el analisis de los datos, realizar el ajuste de variables

confusoras e interactuantes, para hacer las conclusiones lo mas validas posibles.

Se encontr6 que la mortalidad y los diferentes desenlaces clinicos posoperatorios como
dias de vasopresor, dias de ventilacion mecanica y estancia intrahospitalaria de esta cohorte
es similar a la reportada en los mejores grupos quirargicos a nivel mundial. Ademas, las
caracteristicas demograficas, etiologicas y fisioldgicas de la cohorte son similares a las

encontradas en la literatura (20).
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Se propone entonces con los hallazgos encontrados en este estudio se podria plantear la
siguiente hipdtesis: No existen diferencias entre el uso de Circulacion Extracorpérea o no,
en pacientes que van a ser llevados a cirugia cardiaca si son clasificados como bajo riesgo,
por EuroScore. Para evitar el sesgo (error sistematico) de seleccion, se sugiere realizar un
experimento clinico, designando la intervencion de manera aleatoria, con un tamafio

muestral calculado basado en los datos encontrados.

Con este tipo de disefio se podria dar fuerza a la introducciéon de la cirugia sin
requerimiento de Circulacion Extracorpdrea, adoptandola a otros procedimientos, ya que se
parte de la premisa que no habia diferencias entre uno u otro metodo, esto apoyado ademas
en experimentos clinicos aleatorizados que han puesto a prueba esta hipotesis. Con ello se
busca que en paises con zonas de bajo desarrollo tecnoldgico o baja disponibilidad de
recursos, se podria ofrecer mayor disponibilidad y accesibilidad a este tipo de

procedimiento.
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15. Conclusiones

Este estudio de cohortes con una capacidad moderada de certeza, pudiese concluir, con la
evidencia aqui encontrada, que la cirugia cardiaca es un procedimiento de bajo riesgo de
mortalidad comparado con otros procedimientos quirurgicos. Ademas que su evolucion

posoperatoria esta influenciada principalmente por 3 componentes:

1. Variables preoperatorias: Como la edad, el sexo, las comorbilidades como diabetes
mellitus, hipertension arterial, fibrilacion Auricular y tabaquismo, entre las que se
exploraron, sabiendo de antemano otras mas en este estudio no tomadas en cuenta.
Todas ellas reconocidas por multiples estudios en la literatura mundial y reunidas
por consenso Yy validadas en mdltiples estudios multicéntricos por el EuroScore o
por el Score STS. Este estudio concuerda si no exactamente, muy cercano a la

direccion y a la magnitud de estos factores prondsticos preoperatorios.

2. Variables Intraoperatorias: En este estudio se ha centrado la atencién sobre la
exposicion al uso de Circulacion Extracorpdrea, hallandose una fuerte asociacion a
desenlaces clinicos adversos como la muerte y la necesidad de reintervencion
quirdrgica, pero ademas se ha explorado la posibilidad que sean sus niveles de
exposicion definidos en unidad de tiempo los que acarrean este riesgo de aumento
de muerte, probablemente no de una manera lineal pero si de manera directa.
Existen otras variables, factores y cofactores aqui no estudiados, que no se pueden
desconocer y es deber tenerlos en cuenta ya que han sido evaluados en otros

estudios.
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3. Tipo de Cirugia: Segun la caracteristica de la cirugia a realizar, su dificultad técnica,
su complejidad patoldgica y la severidad de la presentacion de la cirugia, hacen de
este item otro factor de riesgo importante a tener en cuenta siempre, para tratar de

predecir, la probabilidad de eventos adversos en el transcurrir posoperatorio.

Tras realizar el mejor abordaje metodologico y mejor plan de analisis posible, podemos
concluir de manera prudente, que de las variables estudiadas, se encontr6 que la exposicion
a Circulacion Extracorpérea y en duracion >60 minutos especialmente, aunado al
requerimiento de Balon de Contrapulsacion Intraadrtico y a la clasificacion preoperatoria
de alto riesgo segun el EuroScore que son los 3 factores pronosticos mas asociados a la
probabilidad de un evento adverso como la muerte y la necesidad de reintervencion

quirdrgica.
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