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No hay relacion entre el volumen quirargico y la mortalidad
en los servicios de cirugia cardiaca en Espana
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Introduccion y objetivos. La relacién entre el niumero
de intervenciones cardiacas anuales (volumen) de un
centro y sus resultados es controvertido. Varios estudios
occidentales hallan una relacién inversa volumen/mortali-
dad. Analizamos el numero de intervenciones de algunos
centros cardioquirdrgicos nacionales y su mortalidad bru-
ta y ajustada a riesgo.

Métodos. Estudio observacional prospectivo de 6.054
pacientes intervenidos en 16 hospitales, correspondien-
tes al 34% del total de la actividad cardioquirdrgica que
se realiz6 en Espafa durante el aino 2004. Se analizaron
los factores de riesgo y los resultados de cada paciente
intervenido en los centros participantes. Los datos de
cada centro fueron verificados por auditoria independien-
te. Se estimo el riesgo quirdrgico de cada paciente inter-
venido por los métodos de Parsonnet y EuroSCORE, con
objeto de evaluar la mortalidad ajustada a riesgo.

Resultados. La mortalidad total fue del 7,7% (intervalo
de confianza del 95%, 7%-8,4%). El indice de mortalidad
ajustada a riesgo fue 0,81 por el método de Parsonnet y
1,12 por EuroSCORE. La correlacion entre nimero de ci-
rugias de un centro y mortalidad por el método de Pear-
son fue 0,065 para la mortalidad bruta, 0,092 para la mor-
talidad ajustada a riesgo por Parsonnet y 0,111 para la
mortalidad ajustada por EuroSCORE. Descartando los
centros con mortalidades mas alta y mas baja, los resul-
tados fueron —0,464, —0,420 y —0,267 respectivamente.

Conclusiones. En Espafia no hay relacion estadistica-
mente significativa entre el nimero de intervenciones car-
diacas de un centro y su mortalidad hospitalaria.
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Absence of a Relationship Between Surgical
Volume and Mortality in Cardiac Surgery Units
in Spain

Introduction and objectives. The relationship
between the annual number of cardiac procedures at a
particular center (i.e., volume) and surgical outcome is
controversial. Several studies in western countries
indicate that there is an inverse relationship between
surgical volume and mortality. We studied the number
of procedures carried out at several cardiac surgery
units in Spain and their relationship to overall and risk-
adjusted mortality.

Methods. This prospective observational study carried
out in 6054 patients undergoing cardiac surgery at 16
hospitals represents 34% of all cardiac surgery performed
in Spain during 2004. Data on risk factors and outcomes
for each patient treated at participating institutions were
analyzed. Data from each center were checked by an
external referee. Surgical risk was evaluated for each
patient using the Parsonnet and EuroSCORE methods,
with the aim of determining risk-adjusted mortality.

Results. Overall mortality was 7.7% (95% confidence
interval, 7.0%—8.4%). The risk-adjusted mortality index
was calculated to be 0.81 using the Parsonnet method,
and 1.12 using EuroSCORE. The Pearson correlation
coefficient for the relationship between the number of
procedures carried out at a center and mortality was
0.065 for overall mortality, 0.092 for risk-adjusted
mortality (Parsonnet method), and 0.111 for risk-adjusted
mortality (EuroSCORE method). After discarding data
from the two centers with highest and lowest mortality
rates, respectively, the correlations were —0.464, —0.420
and —0.267, respectively.

Conclusions. No statistically significant relationship
was found between the number of cardiac procedures
carried out at a particular center in Spain and inhospital
mortality.

Key words: Cardiac surgery. Mortality. Volume—outcome
relationship. Risk assessment.
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ABREVIATURAS

NPC: volumen de actividad del centro definido
como nimero de prodecimientos
cardioquirtrgicos al afo.

INTRODUCCION

La relacién entre el nimero de procedimientos car-
dioquirdrgicos que realiza un centro (NPC) y su in-
fluencia en los resultados ha sido objeto de anélisis
por varios estudios occidentales'2. Muchos de ellos
encuentran una relacién inversa entre NPC y la morta-
lidad®*%, mientras que en otros estudios se pone en
duda esta relacién’ e incluso se cuestiona el factor ex-
periencia®®. La mayor parte de los estudios que en-
cuentran relacién se realizaron en paises en los que el
cardidlogo y el paciente tienen libertad de eleccion de
centro.

Nuestro objetivo es analizar la influencia del NPC
del centro en los resultados de cirugia cardiaca en el
territorio espaiiol, teniendo en cuenta las peculiarida-
des del sistema sanitario, caracterizado por un nimero
medio de intervenciones por centro inferior al del en-
torno europeo y la ausencia de un modelo de libre
prescripcién de centro quirtirgico en la derivacion de
los pacientes.

METODOS

Estudio prospectivo observacional descriptivo con
andlisis agrupado realizado en centros de tercer nivel.
Se envid propuesta de participacion a todos los centros
censados por la Sociedad Espaiiola de Cirugia Toréci-
ca y Cardiovascular, proponiendo la incorporacién a
un estudio independiente auditado para recoger infor-
macién detallada de factores de riesgo y mortalidad
paciente a paciente durante un afio. El estudio se dise-
fié con un protocolo de confidencialidad por procedi-
mientos criptograficos informatizados y un modelo
matematico de incertidumbre que garantiza que el ori-
gen de la informacién no puede ser revelado. Los da-
tos de cirujano fueron incluidos en las bases de datos
particulares de cada centro para facilitar el andlisis in-
terno de calidad dentro de cada servicio, pero por dise-
flo se formalizé el compromiso previo de excluir esta
informacién de la base de datos conjunta, por conside-
rar que el anonimato favoreceria la participacion. En la
fase inicial del estudio se comprometieron a participar
21 centros.

Cada centro participante recogié prospectivamente
50 pardmetros clinicos predictores de mortalidad de
cada paciente intervenido de cirugia cardiaca mayor de
adultos entre el 1 de enero de 2004 y el 31 de diciem-
bre de 2004. Se registraron las muertes hospitalarias,
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acaecidas en cualquier fase entre la primera interven-
cioén cardioquirtirgica y el alta hospitalaria, contabili-
zando como muerte atribuible a la cirugia cualquiera
que se hubiera producido durante dicho ingreso inde-
pendientemente de la causa y del servicio en que se
produjera. No se contabilizaron las muertes precoces
acontecidas antes de los 30 dias de la intervencién
pero después del alta. Los pardmetros fueron recogi-
dos con el formato de informacién requerido para esti-
mar el riesgo quirdrgico por los métodos de Parson-
net'®!! y EuroSCORE'>", Ontario'¥, QMMI y New
England®>. La informacién se introdujo en un progra-
ma de base de datos especifico disefiado para el pro-
yecto. Cada centro transmitié por medios electrénicos
cifrados los datos recogidos a una base de datos virtual
en internet antes de su verificaciéon externa por un au-
ditor.

En la segunda fase se comprobd la fiabilidad de la
informacién remitida mediante comparacion con la in-
formacién recogida de forma independiente por audi-
tores que se desplazaron a cada centro. Cada servicio
fue auditado por un cirujano cardiovascular diferente,
perteneciente al grupo de estudio y seleccionado alea-
toriamente entre los investigadores del proyecto cum-
pliendo con los siguientes requisitos:

1. No pertenecer a la misma comunidad auténoma
que el centro auditado.

2. No auditar un centro que a su vez vaya a auditar
el suyo ni a un centro que audite a otro que a su vez
vaya a auditar el suyo (para evitar cruces en 3 niveles).

3. No haber sido excluido por el centro a auditar ni
excluirse como auditor de un centro, segiin una lista
reservada de repudios establecida antes de la aleatori-
zacion.

Se solicit6 a la gerencia de cada hospital informa-
cion oficial sobre el nimero de pacientes intervenidos
y las muertes por servicio para evitar pérdidas de pa-
cientes. Cada auditor revis6 integramente un conjunto
de 20 historias asignadas aleatoriamente por la organi-
zacion del estudio con posterioridad al envio de datos
de cada centro. La informacién de la revisién de histo-
rias obtenida directamente por los auditores de las his-
torias y los datos obtenidos de las gerencias de los
centros fue cruzada con la informacién remitida por
cada servicio. Completaron todas las fases y validaron
correctamente sus datos 16 de los centros participan-
tes. No hubo discrepancias entre el niimero de muertes
notificadas por los servicios y el encontrado por los
auditores en la revisién independiente de los datos.
Hubo una coincidencia media del 94% entre la inter-
pretacion de factores de riesgo realizada por cada cen-
tro y la recopilada por el auditor. Dos de los centros fi-
sicos participantes en el estudio compartian el mismo
equipo quirirgico y la misma lista de origen de pa-
cientes; sus pacientes se intervenian indistintamente en
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cualquiera de los dos centros, por lo que por congruen-
cia sus datos se agruparon y forman un tnico centro
virtual.

Con la informacion verificada de cada centro, se es-
timé el riesgo quirtrgico paciente a paciente por los
métodos de Parsonnet y EuroSCORE segtn el algorit-
mo original descrito por los autores. Se estimé la mor-
talidad quirdrgica total de cada centro y el intervalo de
confianza del 95% y el indice de mortalidad resultante
de dividir la mortalidad absoluta de cada centro por la
mortalidad estimada por los métodos predictivos mas
usados.

La relacién entre el NPC de cada centro participante
y sus mortalidades bruta y ajustada a riesgo se estima-
ron mediante el coeficiente de Pearson, tras verificar el
ajuste a la normalidad de los pardmetros por el test de
Kolmogorov-Smirnov para hallar el intervalo de con-
fianza de los coeficientes y la significacion estadistica
de la relacién. Se realizaron anélisis globales y andlisis
tras descartar los valores extremos eliminando de la
ecuacion el centro con menor mortalidad bruta y el
centro con mayor mortalidad bruta. Para los andlisis
estadisticos se empled SPSS versiéon 12.0 (SPSS, Illi-
nois, Estados Unidos).

RESULTADOS

Se reclutd a 6.054 pacientes, correspondientes al to-
tal de pacientes intervenidos por los centros de la tabla
1, equivalentes al 35% del total de casos intervenidos
de cirugfa cardiaca de adultos en Espafia en el afio

TABLA 2. Resultados por patologias

TABLA 1. Centros participantes que completaron
todas las fases del estudio (por orden alfabético)

Clinica Quirdn de Valencia

Clinica Recoletas de Albacete

Hospital Juan Canalejo de La Corufia

Hospital Clinico Virgen de la Victoria de Malaga
Hospital Clinico de Santiago de Compostela
Hospital Clinico de Valencia

Hospital Clinico San Carlos de Madrid

Hospital do Meixoeiro de Vigo

Hospital General Universitario de Alicante
Hospital Gregorio Maraién de Madrid

Hospital Ramon y Cajal de Madrid

Hospital Universitari de la Vall d’Hebron de Barcelona
Hospital Universitario Infanta Cristina de Badajoz
Hospital Virgen de la Salud de Toledo

Hospiten Rambla de Tenerife

Sanatorio del Perpetuo Socorro de Alicante

2004, segtn el registro de la Sociedad Espafiola de Ci-
rugia Tordcica y Cardiovascular. Fallecieron 468 pa-
cientes. La media de edad fue 65 (mediana, 68) afios.
La distribucién por sexos fue: varones, 65% y mujeres,
35%. Los resultados totales y por enfermedades cons-
tan en la tabla 2, junto con la mortalidad declarada en
el Registro de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toréci-
ca y Cardiovascular. Los riesgos medios estimados
constan en la tabla 3. El indice de mortalidad ajustada
a riesgo fue 0,81 para Parsonnet y 1,12 para Euro-
SCORE.

Pacientes, n Mortalidad, % IC del 95% Registro SECTCV, %

Global

Total 6.058 7,7 71 8,4 7

Electiva 4.531 57 5 6,4 —
Valvulares

Total 2.443 8 6,9 9,1 6,9

Electiva 2.112 6,5 55 7,6 —
Coronarios

Total 2.430 5,2 43 6,1 3,5

Electiva 1.604 3,5 2,6 44 —
Valvular + coronario

Total 569 14,2 11,4 17,1 10,2

Electiva 429 11,2 8,2 14,2 —

TABLA 3. Riesgo quirurgico estimado por sistemas de prediccion de mortalidad especifica de cirugia cardiaca

Media IC del 95% Percentil 25 Mediana Percentil 75
Parsonnet 9,5% 9,3% 9,8% 3.1% 6,4% 12,5%
EuroSCORE 6,9% 6,7% 71% 2,4% 4,5% 7,9%
Ontario 4,6% 4,5% 4,7% 1,3% 4,6% 5,7%
QMMI 5% 4,9% 5,1% 2,5% 4.1% 5,5%
New England 3,9% 3,7% 4,0% 1,2% 2,4% 4,7%
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Fig. 1. Regresion lineal entre mortalidad bruta y nimero de procedi-
mientos cardioquirirgicos mayores anuales por centro, descartando
los centros de mayor y menor mortalidad. r = -0,464 (no significa-
tivo).

El coeficiente de correlacion entre el NPC de cada
centro y el perfil de riesgo que asume segin la escala
de Parsonnet fue r = 0,268 (p = 0,334), y por Euro-
SCORE, r =0,193 (p = 0,492).

El coeficiente de correlacién entre el NPC y la mor-
talidad bruta fue r = 0,065 (p = 0,819). Dos centros se
desviaron de la tendencia central, uno con mortalidad
nula, pero menos de 50 intervenciones, y otro con una
mortalidad de superior al 10%. Descartando los cen-
tros con la menor y la mayor mortalidad, el coeficiente
fue r =-0,464 (p =0,110) (fig. 1).

El coeficiente de correlacion entre el NPC del total
de centros y la mortalidad ajustada a riesgo por Par-
sonnet fue r = 0,092 (p = 0,745), y por EuroSCORE,
r=0,111 (p = 0,695). Descartando los centros de ma-
yor y menor mortalidad, r = -0,420 (p = 0,153) y r =
—-0,267 (p = 0,378) respectivamente (figs. 2 y 3).

DISCUSION

En los entornos en que hay libertad de eleccién de
centros y hay disposicién en los pacientes y sus médi-
cos de referencia para seleccionar el centro de inter-
vencion, varios estudios han hallado una relacidn in-
versa entre el NPC de un centro y la mortalidad
ajustada al riesgo'®?!. Esta relacién volumen-resulta-
dos se ha atribuido a dos posibles factores®*:

— EI aumento de actividad genera excelencia y con
ello mejoran los resultados.
— Los centros de excelencia atraen a mds pacientes.

En el caso de la cirugia cardiaca, los estudios que
comparan la relacién NPC-mortalidad no son tan con-

Fig. 2. Regresion lineal entre indice de mortalidad ajustada a riesgo
por el método de Parsonnet y nidmero de procedimientos cardioqui-
rirgicos mayores anuales por centro, descartando los centros de ma-
yor y menor mortalidad. r = -0,420 (no significativo).
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Fig. 3. Regresion linal entre indice de mortalidad ajustada a riesgo por
el método de EuroSCORE y niimero de procedimientos cardioquirdrgi-
c0S mayores anuales por centro, descartando los centros de mayor y
menor mortalidad. r =-0,267 (no significativo).

cluyentes como en otras dreas de actividad quirtirgica.
Mientras que algunos estudios encuentran una relacién
evidente, sobre todo en cirugia coronaria, otros estu-
dios s6lo detectan peores resultados en centros con mi-
nima actividad® y otros encuentran resultados equipa-
rables en centros a partir de un NPC que suele situarse
en los 200 procedimientos/afio.

En Espafia la controversia sobre el efecto del NPC
en los resultados tiene un componente adicional. Los
estudios de dambito anglosajon, especialmente los rea-
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lizados en Estados Unidos, se basan en un sistema
competitivo en el que realmente es posible optar entre
varios centros y una cultura activa de la clase médica y
los pacientes de elegir centro basdndose en perspecti-
vas de resultados. En cambio, el modelo sanitario es-
paifiol es fundamentalmente jerarquizado y sectoriza-
do, y en la préctica es dificil la derivacién de pacientes
personalizada. La eleccién del centro destinatario no
depende de las percepciones de calidad que pueda
tener el cardi6logo de referencia, sino de estructuras
organizativas rigidas, articuladas en torno a dreas de
salud habitualmente con un tnico centro cardioquirtr-
gico de referencia. En este sistema, la derivacién de un
paciente a un centro diferente del de su area de refe-
rencia es la excepcidn, no la norma.

Otro factor que considerar en Espafia es la atomiza-
cion de centros publicos cardioquirdrgicos. En nuestro
pais no existen grandes centros a semejanza de Cen-
troeuropa o Norteamérica. Mientras que en los siste-
mas sanitarios de las regiones de nuestro entorno es
comun la existencia de centros que superan las 1.500
cirugias cardiacas/afio, ningiin centro de nuestro pafs
alcanza las 800 cirugias/afio de forma sostenida. A
esta falta de centros de gran actividad hay que afadir
que el nimero medio de cirugias por centro en nuestro
pais, con una mediana de 350 CEC/afio, es muy infe-
rior al de nuestro entorno.

El debate entre las ventajas de disponer de grandes
centros cardioquirdrgicos que concentren experiencia,
o descentralizar la asistencia por criterios logisticos
geogrificos mds que por necesidades asistenciales, al-
canz6 su punto algido en la dltima década con el pro-
ceso de transferencias de sanidad y la creacién de nue-
VoS centros, en ocasiones por conveniencia politica.
Desde entonces, queda la duda de si la disgregacién
actual, aparte de la repercusién en costes, puede tener
consecuencias en los niveles de calidad a los que se
puede aspirar.

En este estudio analizamos por primera vez en nues-
tro medio los resultados de mortalidad ajustada a riesgo,
gracias al trabajo cooperativo de varios centros que han
querido conocer de forma veridica e independiente la
realidad asistencial nacional, impulsados por su propia
ansia de superacion. Hasta el momento, toda la infor-
macién de la que disponfamos sobre mortalidad car-
dioquirdrgica se basaba en registros de mortalidad bru-
ta declarada, no verificada por fuentes externas. Estos
registros, de los que el mejor exponente es el de la So-
ciedad Espafiola de Cirugia Tor4cica y Cardiovascu-
lar®, tienen un valor indiscutible al aportar informa-
cién global y marcar tendencias, pero sus dos
asignaturas pendientes eran la constatacion de la vera-
cidad y exactitud de la informacién que recoge y el es-
tablecimiento del riesgo de los pacientes, ya que las
diferencias de mortalidad entre los centros podria atri-
buirse a aceptacion de pacientes con perfiles de riesgo
diferentes.
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El andlisis de los datos, que ha requerido 1 afio de
recogida y practicamente otro afio de auditoria centro
a centro, nos ha permitido obtener informacién veraz
sobre la mortalidad bruta y ajustada a riesgo con una
precision suficiente para realizar comparaciones crei-
bles entre centros, ajustadas al riesgo de sus pacientes.

En el andlisis de la mortalidad ajustada a riesgo, se
han empleado las escalas de Parsonnet y EuroSCORE,
por ser las mds usadas en nuestro medio, estar valida-
das en nuestro entorno en diferentes estudios®?’ y
constituir un estdndar de facto, aunque con las limita-
ciones propias de las escalas que se aplican a po-
blaciones diferentes de aquellas que sirvieron para
crearlas®.

El resultado de nuestra comparacién centro a centro
establece que no hay una relacién NPC-resultados en
el contexto espafiol. Este resultado se mantiene tanto
en la mortalidad bruta como en la ajustada a riesgo.
Examinando diferentes subgrupos, sélo encontramos
una tendencia a la significaciéon dentro del subgrupo
de centros de mayor actividad, de modo que a partir de
500 intervenciones/afio si parece haber una débil aso-
ciacién inversa entre NPC y resultados. Sin embargo,
este subgrupo no obtiene resultados diferentes de los
obtenidos de los centros de menor actividad, por lo
que no se puede afirmar con nuestros datos que los
centros de pequefo tamaifio rindan resultados peores
que los centros de gran tamaio.

Los resultados también demuestran que en general
los centros de pequefio tamafio no seleccionan a pa-
cientes con un perfil de riesgo diferente del de los cen-
tros de alta actividad (fig. 4), lo que es congruente con
la rigidez del sistema de derivaciones. Estos hallazgos
contrastan con la realidad de Norteamérica, donde los
pacientes de bajo riesgo seleccionan el centro por ra-
zones de proximidad, mientras que los pacientes de
alto riesgo como los reintervenidos tienden a concen-
trarse en centros con actividad elevada. Es probable
que esta seleccion hacia centros de excelencia de los
pacientes de mas riesgo se deba a la percepcidn por el
paciente o su cardidélogo de que el beneficio de derivar
a un paciente a un centro de excelencia se justifica
mads cuanto més desfavorable es el prondstico.

La consecuencia de estas dos observaciones es que
en nuestro medio los buenos resultados, tanto de los
grandes centros como de los de menor actividad qui-
rurgica anual, dependen en exclusividad de su calidad
como centro y no los lastra en un sentido u otro la car-
ga asistencial quirtirgica que soporta.

Limitaciones del estudio

En el presente estudio han participado practicamente
todos los centros nacionales de alta actividad (mas de
500 intervenciones/afo), mientras que el porcentaje de
centros de actividad inferior a 300 intervenciones/afio
€s menor.
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El disefio metodoldgico del estudio incorporé un CONCLUSIONES

protocolo de seguridad digital que garantiz6 la privaci-
dad de los datos de cada centro, de forma que no es
posible conocer el origen de los datos una vez valida-
dos y unidos en la base de datos comun. La intencién
de esta medida era evitar temores sobre la seguridad
de los datos que detrajera la participacién de los cen-
tros que pudieran percibir que sus resultados estdn por
debajo de la media. A pesar de estas medidas para ob-
tener una muestra lo mds representativa posible, como
en todos los estudios voluntarios, es probable que haya
un sesgo de seleccion de los servicios més proactivos e
interesados por la calidad. En este caso cabe la posibi-
lidad de un sesgo hacia centros de mejor resultado que
la media, en cuyo caso no se podria hacer la inferencia
de que el hecho constatado de resultados equiparables
entre los centros participantes se reproduzca en el res-
to de los centros.

Con la misma intencién de propiciar una participa-
cion amplia y representativa, no se incluyé informa-
cién identificativa del cirujano que realiza cada inter-
vencidn, por lo que no se ha podido analizar un factor
de modificacién importante.

Se trata de un estudio ecolégico, no analitico, por lo
que puede generarse una falacia ecoldgica al relacio-
nar dos datos observacionales independientes (mortali-
dad y volumen). De la misma manera, puede faltar
fuerza estadistica con 16 centros para detectar diferen-
cias si las hubiera.

El riesgo cardioquirdrgico medio de los pacientes
intervenidos en los centros nacionales no mantiene
una relacién significativa con el NPC que se realizan
al afo. Tampoco hay una relacién significativa entre el
NPC por centro y sus resultados de mortalidad bruta o
ajustada a riesgo.
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