| EDITORIAL

Condiciones de aplicacion de modelos de riesgo

en cirugia cardiaca
José M. Cortina Romero

Servicio de Cirugia Cardiaca. Hospital 12 de Octubre. Madrid. Espana.

Pocos procedimientos terapéuticos han sido tan in-
vestigados, evaluados y criticados como la cirugia car-
diaca. Especialmente la cirugia de revascularizacién
coronaria. Entre otros muchos, se han evaluado aspec-
tos en relacién con los resultados y también con la
adecuacion de las indicaciones desde miiltiples puntos
de vista.

Las iniciativas para este tipo de valoraciones han
surgido desde dmbitos diversos: cirujanos cardiacos,
cardidlogos, epidemidlogos, gestores sanitarios, provee-
dores de servicios, prensa, etc. Es de las pocas espe-
cialidades en que se plantean auditorias de resultados
cuando se disparan las sefiales de alarma.

Cabria preguntarse cudl es la razén de que la cirugia
cardiaca haya sido objeto de un andlisis tan exhaustivo
en comparacion con otro tipo de recursos terapéuticos.
No es el objetivo de este comentario entrar en esta dis-
quisicién, pero una de las razones de esta dindmica
probablemente sea la propia actitud de los cirujanos
cardiacos dirigida a la evaluacidn de sus propias actua-
ciones.

En este orden de cosas, los grupos de cirugia cardia-
ca han introducido, considero que de forma pionera,
sistemas predictivos que permiten la estimacién de los
riesgos quirtrgicos de los procedimientos que se reali-
zan. La introduccién de esta metodologia ha generado
una cultura del «riesgo» y de su estimacién. Actual-
mente es frecuente que los cirujanos cardiacos y tam-
bién los cardi6logos manejen en el proceso de toma de
decisiones con sus pacientes quirdrgicos pardmetros
como el riesgo seglin EuroSCORE, Parsonnet o STS!.
Las gufas de practica clinica de la AHA/ACC de 2004°
consideran que el uso de sistemas de prediccidén para
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realizar estimaciones preoperatorias del riesgo debe
servir a médicos y enfermos para ponderar el balance
riesgo-beneficio del procedimiento quirirgico que se
plantea (recomendacién de clase Ila, nivel de eviden-
cia C).

Aparentemente, no hay una recomendacién equiva-
lente cuando se trata de otro procedimiento terapéuti-
co, como es la revascularizaciéon coronaria mediante
actuaciones endoluminales. Y esto no ocurre por la
ausencia de modelos predictivos adecuados y extensa-
mente validados para actuaciones coronarias percuté-
neas’®, En mi opinién, seria deseable que se extendie-
se su uso a otros procedimientos terapéuticos, y no
s6lo en el campo de las enfermedades cardiacas, pero
es evidente que todavia no existe la cultura necesaria
para la aplicaciéon y generalizacién de esta metodo-
logia.

Posiblemente sea pretencioso querer establecer aqui
recomendaciones para el uso de este tipo de herra-
mientas. Pero, si analizamos la trascendencia de las
conclusiones que pueden llegar a derivarse de su apli-
cacidn, estaremos de acuerdo en que se deben seguir
unas condiciones estrictas de aplicacién, que garanti-
cen la obtencién de unas conclusiones validas. En caso
contrario, se puede caer en interpretaciones erréneas
que, en lugar de clarificar cuestiones esenciales, afia-
den mds confusion.

Este tipo de condiciones deben ser especialmente
mads estrictas cuando el uso que se da a los sistemas
predictivos es el de herramienta de control de la cali-
dad de la asistencia.

Si consideramos el ambito de las poblaciones a las
que se aplica este tipo de modelos predictivos, pode-
mos distinguir tres estratos: estimaciones individuales,
estimaciones en grupos especificos de enfermedades y
estimaciones en series completas de la actividad de los
grupos quirirgicos.

Aunque el uso en los primeros dos niveles es acep-
table, y mas adelante se comentan estos puntos, hay
que recordar que el desarrollo de estas herramientas
estadisticas estd dirigido a la aplicacion a series de ac-
tividad completas.

El objetivo ultimo de la construccién de este tipo de
modelos siempre ha sido disponer de una herramienta
que permita hacer evaluaciones y comparaciones obje-
tivas de resultados y del case-mix de poblaciones ope-
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radas de cirugfa cardiaca. Este es un requisito derivado
de la filosoffa del andlisis de la calidad asistencial.
Conviene recordar que la hipétesis al uso sobre la eva-
luacién de la calidad infiere que, si hacemos que las
poblaciones tratadas sean comparables, las diferencias
significativas en los resultados se deberian a diferen-
cias de calidad asistencial. Sobre esta manera de hacer
comparaciones se podria objetar que las diferencias
sobre aspectos estructurales que existen en los diferen-
tes grupos no estdn ajustadas. Lamentablemente, en la
actualidad no hay modelos que ajusten por esta impor-
tante dimension.

La publicacién del trabajo «Validaciéon del modelo
probabilistico EuroSCORE en pacientes intervenidos
de injerto coronario»’ suscita diversos aspectos en re-
lacién con la aplicacién de este tipo de herramientas.
Como ya se ha comentado, el uso de scores o modelos
predictivos se ha convertido en una rutina en muchos
servicios de cirugia cardiaca. Sin embargo, posible-
mente todavia existan suficientes elementos de confu-
sién como para considerar que su uso todavia no estd
adecuadamente estandarizado. Con el deseo de inten-
tar clarificar algunos aspectos puntuales sobre el uso
de esta metodologia, me gustaria comentar los siguien-
tes aspectos:

— Poblaciones a las que se aplican los modelos.

— Qué modelo es el adecuado: EuroSCORE logisti-
co frente a EuroSCORE aditivo.

— Aplicacién sobre bases de datos administrativas
frente a bases de datos clinicas.

— Significado de la validacién de estos métodos.

— Interpretacién de los resultados que se obtienen al
aplicar los modelos.

Aunque las siguientes comentarios pueden ser de
aplicacion a cualquiera de los modelos predictivos dis-
ponibles, en general nos vamos a referir al EuroSCO-
RE porque es el mds ampliamente utilizado en nuestro
entorno.

Poblaciones a las que se aplican los modelos

En la actualidad estos sistemas se estdn utilizando
para estimacién individual, estimacion de riesgos de
determinada enfermedad y estimacion de riesgos de
series completas de actividad quirtrgica.

Hay que recordar que estos modelos se construyen
habitualmente mediante regresién logistica identifi-
cando los factores de mas significacién frente a la
variable dependiente, que en este caso es mortalidad
hospitalaria. Aunque la aplicacién de andlisis multiva-
riable a grandes poblaciones identifica muchos facto-
res relacionados con la muerte hospitalaria, a la hora
de construir estos modelos se suele utilizar un nimero
limitado de ellos. Esto es asi por varias razones, entre
otras porque la capacidad de calibracién y discrimina-
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cién no suele mejorar a partir de un ndmero determi-
nado de variables y que deben cumplir la condicién de
ser sencillos de utilizar. Ademds hay otras razones pu-
ramente metodoldgicas. Harrel et al'® concluyen que,
para modelos basados en regresion logistica, los even-
tos (muertes) por variable que se considere incluir en
el modelo deben ser por lo menos 10 veces el niimero
de variables prondsticas que podrian incluirse. Como
el evento habitual en estos sistemas es muerte, aunque
las poblaciones de las que se derivan sean grandes, po-
cos factores cumplen este criterio.

En cuanto al uso para estimaciones individuales,
dado el limitado ndmero de variables de EuroSCORE,
su uso s6lo se puede considerar orientativo. Mdxime si
el paciente en cuestiébn presenta alguna variable no
considerada en el modelo y que sin embargo esté cla-
ramente identificada como un factor de riesgo de
muerte. No obstante, para la mayoria de los enfermos
habituales en cirugia cardiaca, como los coronarios
aislados, los valvulares aislados o su combinacion,
EuroSCORE logistico es titil para identificar la proba-
bilidad de riesgo de un caso determinado. Probable-
mente, para el uso individual lo deseable seria un mo-
delo que considere muchas variables. En la actualidad
el tnico que incluye un elevado nimero de variables
es el de la STS. Conviene recordar que indicar o re-
chazar una cirugia con base en una estimacién de
riesgo individual alta posiblemente sea inadecuado.

La aplicacion del modelo a grupos de enfermedades
concretos, como coronarios, valvulares, etc., suscita
otro problema distinto de los del aspecto individual.
Han surgido mudltiples series que vienen a concluir en
la necesidad de disponer modelos especificos para
cada grupo de afecciones, preferentemente para ciru-
gia valvular!'''*, Seguramente se pueda concluir que lo
ideal es disponer de un modelo para cada tipo de en-
fermo, pero habria que exigir a estos modelos especifi-
cos que cumplan las debidas condiciones durante su
construccion.

En todo caso, lo que debe estar claro es a qué pobla-
cién se estd aplicando. El articulo objeto de este co-
mentario es un ejemplo de lo contrario. El titulo indu-
ce a pensar que se esta estudiando a una poblacién de
enfermos coronarios aislados, pero es obvio que no es
asi, como lo demuestra el hecho de que haya 4 casos
con endocarditis y que a 100 de los pacientes se les re-
aliz6 una cirugia asociada a la coronaria.

La aplicacién sobre series completas de actividad en
cirugfa cardiaca, en principio, es el uso mas razonable
y el que origind la creacién del EuroSCORE. El obje-
tivo esencial de este uso es disponer de una herramien-
ta estandarizada para el control de la calidad. La po-
blacién a la que se debe aplicar seria cualquier
paciente intervenido de cirugia cardiaca mediante cir-
culacién extracorpérea. Unicamente parece razonable
afiadir a este grupo los pacientes intervenidos de ciru-
gia coronaria sin circulacién extracorpdrea, ya que el



uso en este grupo estd extensamente validado'>',
Cuando se utiliza con esta filosoffa, se deben cumplir
con rigor varias condiciones: no excluir a ningtin pa-
ciente al que se le pueda aplicar, no permitir que haya
pérdida de informacién en los factores que se compu-
tan y, sobre todo, que no haya pérdidas en el evento
muerte.

Qué modelo es el adecuado para usar:
EuroSCORE logistico frente a EuroSCORE
aditivo

Como ya he comentado, fundamentalmente estas
herramientas deben servir para evaluar la calidad'’,
por lo que se deben aplicar a todos los enfermos. Para
este propdsito, y aunque hay muchos modelos dispo-
nibles, al dia de hoy creo que se debe seguir utilizan-
do EuroSCORE. Y esto por multiples razones: esta
extensamente validado en multiples entornos'®!®, Es-
pafia particip6 con un 10% de la poblacién que lo ge-
nerd, es sencillo de utilizar y permite incluir a la po-
blaciéon habitual de los enfermos que se operan de
cirugia cardiaca. En la actualidad, los mismos autores
tienen la intencién de desarrollar un nuevo EuroSCO-
RE siguiendo la misma metodologia que en su dia se
utilizo.

Con la utilizacién de EuroSCORE hay cierto grado
de confusion en cuanto a la utilizacién del modelo lo-
gistico frente al aditivo. Conviene recordar que ambos
modelos son iguales y que el modelo aditivo es una
simplificaciéon del logistico, y no una variante, en la
que se hace una asimilacién y simplificacién de los coe-
ficientes beta de la ecuacidn de regresion logistica, de
modo que sea mas facil de usar. La estimacién de la
probabilidad de muerte por la suma simple de los sco-
res es una fuente de error, sobre todo con puntuaciones
altas. La asignacién de una probabilidad de muerte a
una puntuacion determinada deberia realizarse utili-
zando la tabla 1'.

El interesante ejercicio de comparar EuroSCORE
logistico con aditivo ya se ha realizado?, pero en reali-
dad aporta cierta confusion, y las conclusiones que se
obtienen se entienden facilmente observando la tabla.
Ademads, dejando de lado el tema de la calibracién de

TABLA 1. Probabilidad de muerte segin EuroSCORE
aditivo

Score Mortalidad (%) IC del 95%
0,1,2 0,8 0,6-1,1
3,4,5 3 2,6-3,5
>9 11,2 10,2-12,2
Subgrupos > 5

6,7,8 74 6,5-8,4
9,10, 11 16,4 14-19,1
> 11 36,5 31-42,3
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los segmentos de alto riesgo, que suelen ser pocos pa-
cientes en la experiencia global de un grupo, la capaci-
dad discriminacion es exactamente la misma con uno
que con otro.

En resumen, lo ideal es la utilizacion del modelo lo-
gistico para evitar la confusién. Si se emplea el mode-
lo aditivo, sobre todo para estimaciones individuales
de probabilidad de muerte, se debe tener en cuenta la
probabilidad de muerte que se asocia a cada segmento
de puntuacién.

Utilizacion en bases de datos administrativas
o bases de datos clinicas

Otro aspecto de interés se refiere a la aplicacion de
modelos predictivos a bases de datos administrativas
o a bases de datos clinicas. La mayoria de los mode-
los existentes se han desarrollado sobre las ultimas.
Sin embargo, cada vez es més frecuente la aplicacién
a bases de datos administrativas. Por el momento es-
tas bases todavia no permiten una aplicacién rigurosa
de estas herramientas, por lo que las conclusiones que
se obtengan deben ser cuidadosamente observadas.

Aunque los responsables de ese tipo de base de da-
tos suelen postular un alto nivel de fiabilidad, la reali-
dad es que, de momento, posiblemente no sea sufi-
ciente. Las razones son multiples y entre ellas cabe
destacar:

— Las bases administrativas suelen recoger la infor-
macién retrospectivamente, lo que implica indefecti-
blemente un nivel de pérdida de datos que obliga a
presunciones que pueden ser aceptables o no*?. Por
supuesto, lo ideal es una recogida prospectiva de los
datos.

— Su uso suele conllevar errores de clasificacion de
pacientes que pueden hacer que se pierda la perspecti-
va de qué tipo de patologia se estd analizando?**,

— La ausencia de end-points no estandarizados es
otra fuente de error®>?, En este caso habria que asumir
la definicion de mortalidad hospitalaria, que se define
como la que ocurre durante la misma estancia o duran-
te los primeros 30 dias postoperatorios. No es admisi-
ble estipular que la mortalidad fuera de la estancia sea
minima sélo por creencias subjetivas.

Por supuesto, lo ideal seria que no existiese ningin
tipo discrepancia seglin se use una base de datos u
otra. Pero mds deseable seria todavia que s6lo existiera
una herramienta de gestion de la informacidn, que pu-
diera ser compartida y que, a la hora de su explota-
cién, se utilizasen criterios estandarizados y comparti-
dos.

En todo caso, con independencia de la herramienta
que se utilice, lo que dard valor a las conclusiones que
se obtengan serd la auditoria externa de los datos y de
su sistema de gestion.
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Significado de la validacion de estas
herramientas

Posiblemente la palabra validacién se haya utilizado
incorrectamente en muchas ocasiones a la hora de pu-
blicar el uso de este tipo de sistemas. Es claramente
equivoco pretender validar un modelo simplemente
por el hecho de usarlo en unas circunstancias determi-
nadas. La correcta validacion de un modelo probabilis-
tico presenta una serie de condiciones que pocas veces
se dan cuando se aplican®’. Desde el punto de vista es-
tadistico, la validacién de un modelo prondstico signi-
fica documentar que funciona correctamente en una
poblacidn distinta de la que se derivo.

La primera condicién para pretender la validacién
de un modelo es la del tamafio muestral. Algunos auto-
res?® consideran que se requieren al menos 100 muer-
tes para la validacion del modelo. Esto implica que,
para que la mortalidad sea en torno al 5% se requiere
una muestra de unos 2.000 pacientes.

Ademads del tamafio, se requiere la aplicacién estric-
ta del score a todos y cada uno de los pacientes corres-
pondientes, sin presunciones sobre factores perdidos, y
lo que es mds importante sin pérdidas en el evento que
sea la variable dependiente.

Finalmente, cuando un sistema ha sido tan extensa-
mente validado como EuroSCORE, existen dos ries-
gos si la conclusién que se obtiene es que no lo hemos
validado. Se puede concluir que nuestra metodologia
de aplicacién es incorrecta o, lo que seria peor, que
nuestro funcionamiento en términos de calidad no es
bueno.

Interpretacion de los resultados que se
obtienen al aplicar los modelos

Si el modelo que utilizamos ha sido adecuadamente
validado y lo aplicamos correctamente, la interpreta-
cion s6lo puede tener que ver con la calidad de la asis-
tencia prestada, con la salvedad anteriormente expues-
ta de la ausencia de correccién para diferencias de
estructura.

Diferencias significativas por encima o por debajo
respecto a los resultados esperados por el modelo que
usemos so6lo se pueden interpretar como un funciona-
miento incorrecto o correcto.

No solamente es licito, sino también obligatorio,
comparar estadisticamente la mortalidad observada
con el promedio de las observadas. Estos modelos se
desarrollaron especificamente para esto, como asi se
estdn utilizando®, y eludir realizar este tipo de compa-
racién como proponen Lafuente et al en el articulo ci-
tado implica alejarse de la esencia de este tipo de me-
todologia.

Desde mi punto de vista seria recomendable y con-
veniente que las sociedades cientificas estableciesen
las coordenadas y recomendaciones de uso de estas
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herramientas de la forma mds precisa posible. Y ade-
mds, que los grupos que realizan procedimientos sus-
ceptibles de este andlisis incorporen esta metodologia
a su practica diaria. Es evidente que el uso inapropiado
o incorrecto de estas herramientas puede llevar a con-
clusiones erréneas, aspecto especialmente sensible
cuando de lo que se trata es de evaluar la calidad.
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