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Agraiments

1 Agraiments

La vida d'una persona es va configurant per la combinacié de les oportunitats i
encreuaments que se li presenten, les eleccions que realitza i les persones que l'influeixen.
Poc es deu imaginar en Bernardo Fenollosa que aquell seminari de bioestadistica, mai més
tan ben explicada, que donava als residents de “La Fe” de Valéncia, m'influis per re-
orientar-me professionalment. Ja a Barcelona, en una visita casual al Col-legi de Metges i
per culpa d'una mirada fugag al taulell d'anuncis, en pocs dies em trobo treballant a Mataro
com a becari al costat de Carlos Alberto Gonzalez, que em va ensenyar epidemiologia de
veritat 1 a sentir-me comode manegant grans bases de dades. Estava en el lloc adequat, una
trucada de Francesc Ramos em dirigeix cap a les admissions de 1'Hospital de Viladecans,
un gir de 180 graus, perod on vaig tenir I'oportunitat d'obrir 'hospitalitzacid, una impagable
experiéncia concentrada de gestio. Una carta de Miguel Martin m'ofereix la possibilitat de
treballar al Programa CRONICAT. Recordo nitidament I'entrevista al despatx del doctor
Ignasi Balaguer-Vintrd, amb la seva imatge venerable i agradable, i Susanna Sans al seu
costat. Una entrevista que va donar pas a catorze anys de treball extraordinari en el Projecte
MONICA, on vaig madurar professionalment i aprendre a treballar amb el maxim rigor i
exigencia de qualitat, 1 aix0 li dec en bona part a la Susanna. I sense oblidar a les meves
companyes i amigues Nuria Alarcén, Lluisa Balafia, Conxita Campos, Imma Elias,
Teresa Puig i Anna Puigdefabregas, amb les que, a més de treballar for¢a, hem rigut quan
calia i ens hem fet costat quan ho necessitavem. L'Institut Catala de la Salut em proporciona
una oportunitat de millora professional perd per segona vegada, un canvi total de registre.
Deixo 1'epidemiologia i entro en el mén de 1'analisi de gestié dels hospitals de I'lCS amb
Pilar Gavilan, que m'ensenya tot el que sap de 1'analisi de casuistica hospitalaria. Torna a
passar el tren 1 m'hi pujo, perd aquesta vegada cap a 1'Alt Maresme, a Calella, on Jordi
Valls m'ofereix responsabilitzar-me de l'area de Documentaci6 Medica, en un viatge
engrescador 1 fructifer cap a la innovacié en historia clinica electronica i amb excel-lents
companys de viatge com Xavier Conill, Domingo Barrabés i Alfonso Matallana.

I vet aqui que, per una barreja de casualitats i amistats, em trobo un cap de setmana
redactant la metodologia del projecte ARISCAT que presentem a la Maraté de TV3 i ens
l'accepten! Junt amb en Ximo Sanchis, primer escéptics, veiem com la colla d'anestesiolegs
liderada per Jaume Canet se'n surten d'allo més bé! Recordo les estimulants tardes de
reflexid, primer al Clinic i després a la planta décima de 1'Hospital del Mar, acompanyats de
Carmen Gomar, Lluis Gallart, Sergi Sabaté, Jordi Vallés, Valentin Mazo, Jorge
Castillo, i Zahara Briones com del millor que he fet professionalment. De la Corporacid
de Salut del Maresme 1 La Selva vull agrair a Alberto Zamora, Angie Parada i Mercé
Diaz la seva confianca i inquietud investigadora que m'ha mantingut despert com a
epidemioleg, sense oblidar-me d'Elena Jubanteny que m'aguanta amb paciéncia cada dia. |
a Pepe Aguilera, el meu amic de Caldegas, 1'agraeixo l'orientacio correcta en un moment de
dubte, malgrat em va allargar un parell de mesos I'analisi de dades! L'elaboracié d'una tesi
¢és un privilegi, pero també és un llarg cami personal de reflexio en el que el tribunal més
exigent ¢és un mateix. Haig d'agrair als meus directors, Jaume i Ximo, les correccions
indispensables del punt de mira. I al Miguel l'aplanament del terreny en la atapeida recta
final. Finalment, tota aquesta dedicacid personal i intransferible no hagués estat possible
sense l'ajuda de la Leo i l'acord dels meus fills, Alex i Guillem, als que espero haver
predicat amb l'exemple.

Barcelona, maig de 2012
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Proleg

2 Proleg

La Societat Catalana d'Anestesiologia i Reanimaci6 1 Terapéutica del Dolor (SCARTD) va
guanyar una beca d'ajuda a la investigacid dels fons recollits en 1'edicid de 1'any 2003 de la
Maratd de TV3 dedicada a les malalties respiratories”. El projecte presentat: Malaltia
respiratoria cronica i tabaquisme en els pacients quirurgics a Catalunya: perfil
epidemiologic, factors predictius de l'evolucio postoperatoria i qualitat de vida als tres
mesos es va dissenyar per determinar I’augment del risc de complicacions i mortalitat
postoperatoria dels pacients amb malaltia respiratoria cronica i/o tabaquisme, que permetés
posteriorment dissenyar la millor estratégia quirurgica d’aquests pacients en funci6 de la
prediccid de morbiditat, recuperacié funcional i qualitat de vida.

Aquest projecte col-laboratori segueix la visiéo amplia de base poblacional que es va iniciar
uns anys enrere durant la realitzacid de l'enquesta d'activitat anestésica a Catalunya
(ANESCAT)', la qual va comptar amb la participacio de tots els anestesiolegs de Catalunya.
L'estudi va dibuixar l'epidemiologia de la cirurgia i I'anestésia de Catalunya de I'any 2003
perd també va establir una metodologia de treball en xarxa que ha tingut continuitat.

Més de 200 anestesiolegs de 59 centres han participat en aquest nou projecte de la
SCARTD- de nom ARISCAT (Avaluaci6 del RISc quirtirgic a CATalunya) -, amb un ampli
treball de camp realitzat durant els anys 2006 i 2007. Aquest esfor¢ de dedicaci6 de tants
professionals va afavorir una molt alta taxa de participacio i qualitat de la informacid
recollida, que s'ha traduit en nombroses presentacions i publicacions a més d'altra tesi
doctoral.

En el treball que es descriu a continuacio es presenta un dels objectius d'estudi plantejats en
el projecte de la Marato, el que fa referéncia a la relacié del tabaquisme amb l'aparicio de
complicacions postoperatories. Primer es descriuen els efectes del tabac en el periode
perioperatori i el que es coneix a la literatura sobre les complicacions postoperatories. A
continuacio es descriu la poblacié quirurgica catalana que va participar en I'estudi 1 el paper
del tabac com a factor de risc de complicacions, a més de tenir en compte el paper dels
altres factors de risc coneguts. Finalment, es calculen les repercussions i la responsabilitat
del tabaquisme en els dies d'estada hospitalaria, i la mortalitat observada als 90 dies de la
intervencio quirargica.

A més de les dades que es mostren en aquest document, es pot disposar d'informacio6
complementaria, com ¢és el llibre de resultats amb les taules descriptives de tot l'estudi
(DataBookAriscat 20062007), les  taules  originals de  l'analisi  estadistic
(TaulesAriscatTabac) 1 tot aquest document en format de  presentacid
(PresentacioAriscatTabac), al repositori:

https://docs.google.com/folder/d/O0B7PNwcZZVO6MLWWhxMU1WZ1h0S28/edit

*Fundaci6 La Maraté de TV3 (Televisié de Catalunya): 041610-2003



https://docs.google.com/folder/d/0B7PNwcZZV6MLWWhxMU1WZ1h0S28/edit

Resum

3 Resum

Introduccié. Segons els resultats de l'enquesta ANESCAT es calcula una taxa d'intervencions de 9
cada 100 habitants a Catalunya l'any 2006. Per millorar I'atenci6 sanitaria de les més de 600.000
intervencions anuals es necessita estudiar quines son les caracteristiques cliniques perioperatories
dels pacients quirurgics a Catalunya i analitzar el paper del tabaquisme en I'aparicio de
complicacions postquirurgiques.

Objectius.

1. Determinar el risc relatiu de I'exposicio al tabaquisme per a l'aparici6 de complicacions
postoperatories en una cohort de pacients seleccionada aleatoriament, i sotmesa a un ampli
ventall d'intervencions quirirgiques.

2. Determinar l'estada postoperatoria i la mortalitat als 90 dies dels pacients amb
complicacions postoperatories relacionades amb 1'exposicid al tabaquisme.

Material i Métodes. Estudi observacional, prospectiu, multi-céntric d'una cohort seleccionada
aleatoriament de pacients quirargics, sota anestésia general, neuroaxial o regional, en 59 hospitals de
tots els nivells de Catalunya durant 2006-2007. La mostra de participants es va seleccionar en dues
fases. Primer es van adjudicar aleatoriament 7 dies de 1'any a cada un dels centres, un per a cada dia
de la setmana. Segon, en cada data de tall els centres consideren com elegibles tots els pacients
quirurgics del dia. Es consideren no elegibles els >18 anys, l'embaras i part, els trasplantaments, la
complicacio postoperatoria previa, intervencié només amb sedacid i pacients que arriben intubats a
quirofan. Préviament a la intervenci6 es recull per qiiestionari I'historial de fumador en paquet/anys i
els antecedents personals meédics. Es realitza un seguiment postoperatori pel registre de
complicacions postoperatories. Tres mesos després de la intervencid es realitza un seguiment
telefonic per con¢ixer l'estat vital del pacient.

Resultats. Varen participar 2.986 pacients sobre 3.350 elegibles (taxa de resposta del 89,1%) dels
quals 522 (17,5%) van ser mitjancant cirurgia sense ingrés i 2.464 (82,5%) van ser hospitalitzats.
Entre les dones hi ha menys fumadores (18,6%), menys ex-fumadores (11,7%) i més mai fumadores
(69,7%). Els homes son més fumadors (30,5%) i ex-fumadors (42,0%) i hi han menys mai fumadors
(27,5%). Les complicacions postoperatories en els pacients hospitalitzats van ser 774, ja siguin
respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres i es van presentar en 301 pacients (12,2%). El
valor del risc relatiu de I'exposicié a >40 paquet/anys per complicacions postoperatories, ajustat per
edat, sexe, escala de risc quirurgic, preséncia d'una infecci6d respiratoria en I'altim mes i anémia
preoperatoria és de 1,27 (I1C95% 1,0-1,6). La fraccié atribuible de 1'exposicié a >40 paquet/anys és
del 5,0%. Tenir una complicacié i a més haver estat exposat a >40 paquet/anys eleva la mortalitat als
90 dies al 25%. L'any 2006, segons les dades de 1'enquesta ANESCAT, s'infereix que a Catalunya es
varen realitzar 243.809 intervencions en pacients de les mateixes caracteristiques que els
participants i, per tant, també s'estima que varen apareixer 29.745 complicacions postoperatories. Es
calcula que és responsable directe de 180 morts anuals de pacients que s'han complicat després d'una
intervenci6 quirurgica a Catalunya.

Conclusions. La prevalenca de tabaquisme en la poblacid que és sotmesa a una intervencid
quirargica a Catalunya és alta, un de cada quatre pacients és fumador de cigarretes. La proporcid de
complicacions postoperatories observada als hospitals de Catalunya és del 12,2%, segons els
resultats observats en el seguiment de la cohort de pacients quirtrgics durant els anys 2006 i 2007.
El tabaquisme, mesurat com exposiciéo a més de 40 paquet/anys al llarg de la vida, s'associa de
manera independent amb un 27% més de complicacions postoperatories. La fraccié atribuible de
I'exposicid a més de 40 paquet/anys indica que, al menys una de cada vint complicacions
postoperatories s'evitaria si ningu arribés a aquesta exposicidé en el moment de la intervencio
quirurgica.




Resum

Summary

Introduction. According to results of the ANESCAT survey an estimated rate of 9 interventions for
every 100 inhabitants were done in Catalonia in 2006. To improve health care for over 600,000
annual operations we need to study what are the perioperative clinical characteristics of surgical
patients in Catalonia, and to analyze the role of smoking in the occurrence of postoperative
complications.

Objectives.

1. To determine the relative risk of exposure to smoking for the appearance of postoperative
complications in a cohort of randomly selected patients and subjected to a wide range of
operations.

2. To determine the postoperative stay and mortality at 90 days in patients with postoperative
complications related to exposure to smoking.

Methods. Observational and prospective, multicenter study of a randomly selected cohort of
patients undergoing surgical procedures under general, neuraxial, or regional anesthesia in 59
hospitals of all levels in Catalonia during 2006-2007. The sample of participants was selected in
two stages. First, seven days of the year were awarded randomly in each center, one for each day of
the week. Second, in every court date centers consider eligible all surgical patients of the day. Are
considered ineligible <18 years, pregnancy and birth, transplants, a postoperative complication
previous intervention, procedures with only sedation and intubated patients that arrived to the
operating room. Before the intervention a questionnaire on smoking (pack/years) and personal
medical history is administered. Patients are followed to register postoperative complications after
surgery. Three months after the intervention patients received a phone call to know vital status.

Results. On 3,350 eligible, 2,986 patients participated (response rate 89.1%), 522 (17.5%) using
outpatient procedures, and 2,464 (82.5%) hospitalization. Among women, there are fewer smokers
(18.6%), fewer ex-smokers (11.7%) and more never smoked (69.7%). Men have more smokers
(30.5%) and former smokers (42.0%) and there were less never smoked (27.5%). The postoperative
complications were 774 including respiratory, cardiovascular, wound or other complications and
were present in 301 hospitalized patients (12.2%). The value of the relative risk of exposure to >40
pack/years for postoperative complications, adjusted for age, sex, level of surgical risk, presence of
a respiratory infection in the last month and preoperative anemia was 1.27 (95% CI195% 1.0 to 1.6).
The attributable fraction of exposure to> 40 pack/years is 5.0%. Have a complication and have
been exposed to >40 pack/vears raises mortality at 90 days to 25%. In 2006, according to
ANESCAT survey, we infer that were carried out 243,809 interventions in patients of the same
characteristics as the participants in Catalonia, and therefore also can be estimated that 29,745
postoperative complications were occured. It is calculated that is directly responsible for 180 deaths
of patients who have been complicated after surgery in Catalonia.

Conclusions. Smoking prevalence in the population that is undergoing surgery in Catalonia is high,
one in four patients is cigarette smoking. The rate of postoperative complications observed in
hospitals of Catalonia is 12.2%, according to the results observed in the follow up of the surgical
patients cohort during 2006 and 2007. Smoking, measured as exposure to more than 40 pack/years
throughout life, is independently associated with 27% more postoperative complications. The
attributable fraction of exposure to more than 40 pack/vears indicates that, at least, one in twenty
postoperative complications would be avoided if nobody arrived to this level of exposition, at the
time of surgery.
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Llista d'abreviatures

4 Llista d'abreviatures

ANESCAT: Activitat ANEStesica a CATalunya
ARISCAT: Avaluacio del RISc quirtrgic a CATalunya
ASA: American Society of Anesthesiologist

CMBD: Conjunt Minim Basic de Dades

ICyse, : interval de confianga del 95%

LMRI: (last month respiratory infection), infeccid respiratoria en 1'altim mes
OMS: Organitzacié Mundial de la Salut

MPOC: malaltia pulmonar obstructiva cronica

PaO,: pressio parcial d'oxigen en sang arterial

ROC: receiver operating characteristic

RR: risc relatiu

SpO,: saturaci6 parcial d'oxihemoglobina
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Introducci6

5 Introduccio

L'any 2003 s'estima que es realitzaven a Catalunya 603.189 intervencions anuals amb
participacio d'anestesiolegs durant el procediment, segons dades obtingudes de I'enquesta
ANESCAT. En base al Padré6 Municipal d'habitants d'aquest mateix any es calcula una taxa
d'intervencions de 9 per a cada 100 habitants, dada molt semblant a 1'obtinguda en paisos
del nostre entorn que van utilitzar una metodologia similar.> No obstant, dades de la OMS
indiquen que a nivell planetari es realitza una intervencio per 25 habitants, quasi una tercera
part de l'obtinguda a Catalunya, que té unes dades més en linia del que correspon a un pais
industrialitzat®. Aquest alt nombre d'intervencions quirrgiques no estan exemptes de risc.
Segons un recent treball realitzat en vuit hospitals de tot el mon, el nombre de
complicacions postoperatories oscil-la al voltant de 1'11% 1 la mortalitat observada es troba
entre el 0,8 i 3,6% de les intervencions. Per millorar l'atencid sanitaria necessitem
identificar els factors que es relacionen amb l'aparicié de les complicacions postoperatories
i les seves conseqiiencies. Entre d'altres factors que estan relacionats, hem de tenir en
compte el paper que representa el tabaquisme d'entre les moltes causes que incideixen en les
complicacions postoperatories.

5.1 L'epidémia de tabaquisme

L'epidémia mundial de tabaquisme encara esta en ple auge. Segons la OMS’ un de cada tres
adults fuma, que equival a 1.100 milions de persones a tot el mon. La gran majoria dels
fumadors viuen en paisos d'ingrés mitja 1 baix i es preveu que, degut a l'increment del
consum 1 al creixement de la poblaci6 adulta, s'arribi als 1.600 milions de fumadors l'any
2025. El professor Richard Peto ja va anunciar fa uns anys de les nefastes conseqiiencies del
tabac si els patrons actuals de consum es mantenen. S'estima que el tabac sera la principal
causa de mort a tot el mon I'any 2030 i que produira uns 10 milions de morts anuals, tres
vegades més que 1'any 1995.°

Val la pena recordar que les conseqiiencies del tabac fa molt anys que es coneixen, des de
mitjans del passat segle. Hi ha dos estudis classics observacionals de casos i controls
publicats I'any 1950, un als Estats Units de Wynder’ i altre al Regne Unit de Doll i Hill®, que
van establir una relacié causal del tabaquisme amb el carcinoma de pulmé. Malgrat la
contundencia de les evidéncies que relacionaven el tabac amb el cancer, els autors dels
treballs van haver de superar no tan sols les desqualificacions de la industria tabaquera, sind
també les reticéncies dels propis companys de professid.” L'any 1954, Doll i Hill"
presentaren les primeres dades de l'estudi de seguiment dels metges britanics on es
corroboraven les troballes dels estudis retrospectius i afegien més dades en relaci6 a altres
malalties com la coronaria, en la que els metges fumadors tenien una taxa de mortalitat
superior als metges no fumadors i tan sols amb tres anys de seguiment. L'any 2004 Doll i
Peto varen publicar les dades de cinquanta anys de seguiment dels 34.439 metges (homes)
britanics que, entre d'altres resultats, demostrava que els metges fumadors morien deu anys
abans que ho feien els no fumadors'.

A Espanya i Catalunya la situacio no es diferent. Les dades de l'tltima enquesta de salut de
Catalunya' de l'any 2010 indiquen que quasi un ter¢ de la poblacié de 15 i més anys, el
29,5%, ¢és fumadora (34,1% dels homes i el 24,8% de les dones). Els resultats sén
practicament iguals als obtinguts I'any 2006 i reflecteixen 1'estancament en la prevalenga de
tabaquisme després del descens observat entre els anys 2002 1 2006.
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La responsabilitat del tabaquisme en la mortalitat s'ha pogut estimar a Catalunya i Espanya
en dos estudis publicats recentment. Segons el Butlleti Epidemiologic de Catalunya, 1’any
2006, dels 56.045 morts per totes les causes en poblacié de mes de 35 anys, 8.673 (15,5%)
s’atribueixen al tabaquisme. I si ho analitzem per cada sexe s’estima que el 6% del total de
les morts de dones i el 20% dels homes poden ser atribuibles al consum de tabac®. En el
conjunt d'Espanya, també per 1'any 2006, Banegas i cols. obtenen dades similars i estimen
que una de cada set morts en majors de 35 anys son atribuibles al consum de tabac, una de
cada quatre en homes 1 una de cada vint-i-nou en dones. Des de l'any 2001 es veu un
descens en la mortalitat atribuible al tabac perd €s a expenses del descens en els homes,
mentre que en les dones encara esta en augment',

5.2 Trauma quirurgic i efectes del tabaquisme

Qualsevol intervencid quirurgica ¢€s una situacid d'estrés per l'organisme i 'exposicié al
tabaquisme pot representar un risc afegit. La resposta a l'estrés quirtrgic és de tipus
inconscient com a conseqiiencia de la lesio tissular. Consisteix en els canvis hormonals,
autonomics 1 metabolics que segueixen a tota lesid o trauma. L'activacié de les vies
simpatica i autonomica humoral determina canvis en la freqliéncia cardiaca, pressio arterial
1 també increments en el nivell de catecolamines 1 altres hormones. Fins i tot en individus
sans hi ha afectaci6 a nivell pulmonar com ho va demostrar un estudi en cirurgia no
toracica. Es va observar que canvien els marcadors de defensa pulmonar, amb augment de
les citoquines proinflamatories i recomptes cel-lulars en comparaci6 amb les dades del
mateix pacient abans de la cirurgia'®. Aquest estrés bioquimic i hemodinamic perllongat que
es dona durant una intervencié quirurgica pot influir en la morbiditat i recuperacid
postoperatoria'.

A la fig 5.1 es presenten alguns exemples dels diferents mecanismes que actuarien per
l'exposicio6 al fum del tabac. Fumar altera profundament la fisiologia, ja sigui indirectament
en contribuir a la fisiopatologia de la malaltia pulmonar obstructiva cronica i l'aterosclerosi,
com actuant directament mitjancant les accions farmacologiques dels components del fum,
com el monoxid de carboni i la nicotina. L'exposicid cronica a la nicotina també canvia la
funcio dels receptors nicotinics de l'acetilcolina distribuits per tot el sistema nervios."”

Consum de cigarretes

~ | ~

Efectes aqguts fisioldgics Efectes fisiopatologics Efectes cronics farmacologics

fTo simpatic Aterosclerosi Funcié nAChR
Inflamacié pulmonar #Aclariment mucociliar Metabolisme farmacs
w:o2 tisular Disfuncié endotelial

Fig. 5.1. Exemples de diferents mecanismes pels quals l'exposicio a fum de cigarretes pot afectar les respostes
dels pacients sotmesos a procediments quirurgics. NAChR: receptor nicotinic de l'acetilcolina; PO,. pressio
parcial d'oxigen. Adaptat de Warner (2006)
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5.2.1 Efectes del tabac sobre el sistema cardiovascular

La Nicotina té efectes hemodinamics degut a I'acci6 directa perifeérica i a l'increment del to
simpatic 1 la circulaci6 de catecolamines. Per tant augmenta la freqiiéncia cardiaca, la
pressié arterial, la vasoconstriccid periférica 1 el treball miocardic. A més l'alliberacio
d'oxigen esta afectada perque el monoxid de carboni incrementa els nivells de
carboxihemoglobina, que pot arribar al 10% en els fumadors. Es redueix la capacitat de
transport d'oxigen, es desplaga la corba de dissociacio de I'hemoglobina cap a I'esquerra i es
dificulta l'alliberament de I'oxigen. En pacients fumadors amb malaltia coronaria aquests
efectes descrits contribueixen a l'angina induida per l'exercici i incrementen la freqiiéncia
d'aritmies ventriculars. La Nicotina 1 altres substancies del fum poden afectar la respiracid
mitocondrial perqu¢ inhibeixen enzims com la cytochrome C oxidasa. El tabac també
produeix efectes pro-inflamatoris, afectacid endotelial 1 oxidacio i s'afavoreix la trombosi i
alteraci6 dels lipids plasmatics. Tot plegat promou 1'aterosclerosi (Warner 2006).

5.2.2 Efectes del tabac sobre I'aparell respiratori

Els fumadors desenvolupen canvis morfologics als pulmons i alteracions de la funcid
immunologica. El tabaquisme indueix un estat inflamatori dels pulmons i s'incrementen el
nombre de macrofags i neutrofils perdo amb la funci6 alterada. So6n menys capacos de
desenvolupar una efectiva resposta a la infeccio. L'estructura epitelial s'altera i les vies
acries petites s'estrenen, el volum i composicid del mucus s'afecta i també la capacitat
d'aclariment mucociliar. Altres canvis so6n l'increment de musculatura lisa, de la
permeabilitat epitelial, del surfactant pulmonar i de l'aparicié de fibrosi. Clinicament
aquests canvis es tradueixen en una acceleraci6 de la reduccid natural associada a 1'edat del
volum expiratori maxim en un segon. El 15% dels fumadors, depenent d'una susceptibilitat
individual encara no ben descrita, desenvoluparan una malaltia pulmonar obstructiva
cronica i fins un 50% addicional desenvoluparan bronquitis cronica.'®

5.2.3 Efectes del tabac sobre la curacié de la ferida quirdrgica i fractures

La superior incideéncia de complicacions que ha relacionat el tabaquisme amb la curacio de
les ferides esta probablement condicionada per una combinacié d'efectes en l'oxigenacio
dels teixits, el sistema vascular, el propi procés de cicatritzacio i el sistema immunitari. La
nicotina inhibeix la proliferacié de fibroblasts i macrofags i incrementa 1'adhesié plaquetaria
la qual cosa pot causar micro-trombosi i reduir la micro-perfusio."

5.2.4 Efectes del tabac sobre el sistema nervios

La nicotina activa diversos subtipus del receptor nicotinic de 1'acetilcolina i té els efectes
principals a nivell dels sistema nervids central. Els efectes psicoactius de la nicotina podrien
estar en part mediatitzats, com en algunes altres drogues addictives, per l'activacidé de
neurones dopaminergiques. El desenvolupament de tolerancia a la nicotina ¢és la
conseqiiéncia més important que s'incrementa rapidament durant I'exposicioé continuada i els
fumadors presenten sindrome d'abstinéncia quan es redueix o s'elimina la nicotina. Els
receptors neuronals d'acetilcolina modulen el dolor i els fumadors presenten una menor
tolerancia al dolor i requereixen més analgesics (Warner 2006).

5.3 Complicacions postoperatories i tabaquisme

Com s'ha explicat a I'inici, 'aparicio d'alguna complicacié en el periode postoperatori €s un
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fet relativament freqiient i universal. Les complicacions s'acostumen a agrupar clinicament
en els subgrups de respiratories, cardiovasculars i de ferida quirGrgica a més d'altra
agrupacio que inclou una miscel-lania de complicacions. El tabaquisme s'ha relacionat amb
I'aparici6 de complicacions de les tres primeres agrupacions ja que segueixen la base
fisiopatologica dels efectes especifics del tabac.

5.3.1 Complicacions cardiovasculars

L'aparicio de complicacions cardiovasculars és un fet relativament poc freqiient perd poden
tenir importants conseqiiéncies i comprometre la supervivencia. El percentatge de
complicacions és molt variable entre estudis i depenent del tipus de cirurgia inclosa en la
valoracio, amb xifres entre 1'1% i el 8%.*° Les principals complicacions que han estat
descrites corresponen a les més greus com l'aparici6 d'infart agut de miocardi, d'aritmies
greus com bloqueig complet, fibril-lacié ventricular o aturada cardiaca i la insuficiéncia
cardiaca. Las variables que s'han relacionats amb les complicacions i que van servir per
construir els primers index predictius de complicacions cardiovasculars son les segiients:
cirurgia d'alt risc, historia personal de cardiopatia isquémica, d'insuficiéncia cardiaca,
d'accident cardiovascular, preséncia de diabetis insulino-depenent i xifres de creatinina >2
mg/dl.*" A partir de les dades dels 183.069 pacients de cirurgia no cardiaca participants en
el macro estudi nord-america per la seguretat del pacient en cirurgia (Patient Safety in
Surgery Study), Davenport i cols.”* observen l'aparicio de complicacions molt greus (infart
agut de miocrdi o aturada cardiaca) en el 1,3% dels pacients, dels quals en un 59% va ser
mortal. Aquest estudi observacional de gran poténcia va permetre modelar un index
predictiu amb vint variables, perd els més importants van ser la classificacio6 ASA, la
complexitat quirurgica, 1'edat i la intervencié urgent. En canvi, i a diferéncia del que s'havia
publicat, no es veia relaci6 amb la preséncia previa d'angina, d'un infart recent, d'una
intervenci6d cardiaca propera, d'obesitat o d'hipertensio, segurament perque tota aquesta
carrega de morbiditat estaria inclosa a 'ASA. En el nostre ambit, l'estudi de Sabaté i cols™,
que registrava incidents majors cardiovasculars i també cerebrovasculars, ha observat que
un 4,3% dels pacients han desenvolupat al menys una complicacid. Mitjangant un model de
regressio logistica, varen identificar que l'antecedent de malaltia coronaria, la historia de
insuficiéncia cardiaca congestiva, la preséncia de malaltia renal cronica, 'antecedent de
malaltia cerebrovascular, la preséncia d'anomalies a 1'electrocardiograma preoperatori, la
presencia d'hipotensié intraoperatoria 1 la realitzacio d'una transfusié de concentrats
d'hematies es relacionaven amb l'aparicié de complicacions cardiovasculars perioperatoris.

El tabaquisme, a pesar dels efectes mesurables que té sobre el sistema cardiovascular, no ha
estat relacionat en cap dels indexs que s'han desenvolupat per la prediccié de complicacions
cardiovasculars. Pero es indubtable que esta present ja que €s un factor de risc de malaltia
coronaria i cerebrovascular,* i aquests si que estan recollits en els indexs predictius.

5.3.2 Complicacions respiratories

Les complicacions respiratories postoperatories representen una proporcié substancial del
risc relacionat amb les intervencions quirurgiques ja que allarguen l'estada hospitalaria i la
mortalitat associada a la cirurgia.”® La proporcid de complicacions oscil-la entre el 2% i el
19%, les dades varien en funci6 dels pacients inclosos, sobretot de cirurgia toracica i
cardiaca, segons es va observar una amplia revisio dels estudis publicats®®. Més recentment
s'ha estimat la carrega que representen les complicacions respiratories en el conjunt dels
Estats Units. A partir d'un analisi en 414 hospitals, es va obtenir una proporcié de
complicacions respiratories del 13,1%. L'extrapolacio a les dades de tot el pais proporciona
una estimacio tedrica de molt pes i repercussido en la salut publica: més d'un milié de
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complicacions, 46.200 morts addicionals i 4,8 milions d'estades hospitalaries de més?’. Les
complicacions respiratories s'acostumen a definir com un conjunt de situacions que afecten
en major o menor mesura al tracte respiratori i que inclou les situacions cliniques de
pneumonia postoperatoria, insuficiéncia respiratoria, broncoespasme, traqueobronquitis,
derrame pleural, atelectasia i pneumotorax. Aquesta definicidé no és estricta ja que no
sempre els estudis inclouen les mateixes condicions cliniques, com es va observar a 1'estudi
de Smetana i cols. (2006), I'estudi més exhaustiu dels factors considerats relacionats amb les
complicacions respiratories, perd sense incloure la cirurgia cardiaca”®. A la taula 5-1 es
poden veure els factors més potencialment associats amb les complicacions, els que
gaudeixen de la consideracido més alta com a factors relacionats.

Taula 5-1. Factors més potencialment relacionats amb les complicacions respiratories postoperatories, tant
els relacionats amb els pacients com amb els procediments quirurgics. Adaptat de Smetana i cols. (2006)

Factors relacionats amb el pacient Odds ratio
Edat| 2,09-3,04
Classificacio ASA = 11| 2,55-4,87

Insuficiéncia cardiaca congestiva 2,93

Dependéncia funcional 1,65-2,51

Malaltia pulmonar obstructiva cronica 1,79

Factors relacionats amb el procediment

Reparaci6 d'aneurisme d'aorta 6,90
Cirurgia toracica 4,24

Cirurgia abdominal 3,01

Cirurgia abdominal superior 2,91
Neurocirurgia 2,53

Cirurgia prolongada 2,26

Cirurgia de cap i coll 2,21

Cirurgia urgent 2,21

Cirurgia vascular 2,10

Anesteésia general 1,83

Els factors seleccionats relacionats amb el pacient fan referéncia a una situacid basal
clinicament compromesa abans de la intervencié quirdrgica. Definida per una valoracid
mitjana de la classificacio ASA o preseéncia d'altres malalties croniques com el MPOC 1 la
insuficiencia cardiaca congestiva o l'edat avancada. I els factors relacionats amb el
procediment corresponen a la cirurgia amb toracotomia, la cirurgia peridiafragmatica, la
cirurgia de més risc 1 agressiva i la cirurgia no programada, a més de la cirurgia amb
anestesia general. En canvi hi han altres factors que tenen una relacié més feble amb les
complicacions respiratories, com la peérdua de pes (odds ratio=1,69), alteracions cognitives
(odds ratio=1,39) 1 el consum de tabac (odds ratio=1,26).

A diferencia de les complicacions cardiovasculars, el tabaquisme si que s'ha vist relacionat
directament amb l'aparicié de complicacions respiratories encara que sigui de manera feble.
En els fumadors actius t€¢ uns efectes directes sobre el sistema cardiovascular, el transport
d'oxigen i l'activitat mucociliar entre d'altres efectes com s'ha descrit anteriorment. Aixi el
tabac actua a curt termini en els fumadors actius pero també és responsable a mig 1 llarg
termini de la generaci6 de patologia respiratoria cronica, la qual estaria implicada per si
mateixa en l'aparici6 de les complicacions postoperatories (fig. 5-1). Val la pena assenyalar
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un dels estudis valorats en la revisid de Smetana i cols. com el realitzat per Bluman i cols.
que va obtenir una odds ratio ajustada de 5,5 (ICesu, 1,9 to 16,2) de complicacions
respiratories en fumadors respecte a no fumadors.”

Habit .
tabaquic h "-....,._
e Complicacions
postoperatories
Patologia
respiratoria i cardiovascular

Fig. 5-1. Esquema d'actuacio del tabaquisme sobre la patologia respiratoria i cardiovascular i sobre les
complicacions postoperatories.

En aquest estudi també es va observar un fet considerat paradoxal, en el que els individus
que havien deixat de fumar en les setmanes abans de la intervencio tenien significativament
més complicacions que els que varen continuar fumant, (odds ratio de 6,7 1Cosy, 2,6 to
17,1). Les explicacions que es van donar van ser dues: la primera és que els pacients més
greus i més propensos a complicacions van deixar de fumar espontaniament unes setmanes
abans; la segona és que en el periode immediat a I'abandonament, 1 o 2 mesos, és produeix
un increment en la tos 1 quantitat d'esput que pot afavorir I'aparicié de complicacions, ja que
encara no s'ha normalitzat l'activitat excretora ciliar del pacient ex-fumador recent. *

5.3.3 Complicacions de ferida quirdrgica

La dehiscencia de sutura és un problema freqiient en la cirurgia abdominal. Al voltant del
3,4% de les laparotomies presentaren aquesta complicacié en un ampli estudi realitzats als
Hospitals de Veterans dels Estats Unitats.” L'amplia mostra de 17.044 pacients els va
permetre dissenyar un model predictiu en el que la preséncia de MPOC es relacionava amb
l'aparici6 d'aquesta complicacio de la ferida quirargica. La infeccié de la ferida quirargica
¢s la tercera patologia infecciosa nosocomial en freqiiéncia adquirida dins de 1'hospital. Un
estudi de Neumayer i cols.”> amb 163.624 pacients va observar un 4,3% d'infeccions de
ferida i1 d'entre els catorze factors que varen identificar relacionats amb les infeccions es
trobava el fet de ser fumador, amb una odds ratio ajustada de 1,23 (Closy, 1,14 a 1,32). En
canvi en un estudi que recollia les fuites anastomotiques en cirurgia electiva colo-rectal, les
quals es produien en el 3,6% dels pacients, no va observar cap relaci6 del tabaquisme amb
aquesta complicacid.” Per clarificar el paper del tabaquisme en les complicacions de ferida
s'ha publicat recentment un metanalisi en el que que els odds ratio combinats ajustats de
fumadors en relacié a no fumadors és de 3,60 (Closo, 2,62 a 4,93) per necrosis, 2,07 (Close,
2,62 a 4,93) per dehiscencia i retard de cicatritzacid, 1,79 (Close, 1,57 a 2,04) per infeccio
quirtrgica 1 2,27 (Closy, 1,82 a 2,84) per complicacions de ferida sense especificar. Al
comparar els ex-fumadors amb els que no havien fumats mai s'obtenia una odds ratio
combinada pero no ajustada d'1,30 (Clysy, 1,07 a 1,59).

En resum, s'ha relacionat el tabac amb I'aparicié de més complicacions postoperatories en
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situacions que van des d'una simple exodoncia,* fins a la més complexa i de risc cirurgia
oncologica.*

Finalment, la relacié del tabac amb una mala evoluci6 de la cirurgia ha traspassat 1'ambit
cientific 1 ha estat motiu de polémica en els mitjans i I'opinié publica. Aixi va passar amb
l'article publicat a la revista British Medical Journal I'any 2007, on es plantejava que els
fumadors no havien de tenir la mateixa prioritat en llistes d'espera de determinades
patologies que els no fumadors, ja que s'associaven amb complicacions i a una mala
evolucié posterior de la malaltia.’” El debat es centrava més en qiiestions é&tiques que no
cliniques ja que ningu posava en dubte els efectes nocius del tabac en els pacients sotmesos
a una intervencio quirargica.

5.4 Abandonament del tabac en el periode previ a la intervencio

En el moment de I'abandonament del tabac es produeixen canvis molt aviat: en 20 minuts es
redueix la freqiiéncia cardiaca i la pressio arterial, en 12 hores s'incrementa i normalitza el
nivell sanguini de monoxid de carboni, en 2-12 setmanes milloren els efectes
cardiovasculars en general i també la funcio pulmonar i en 1 a 9 mesos minva la tos i la
dificultat respiratoria.”® Més a llarg termini s'ha considerat que el risc d'emmalaltir derivat
del tabaquisme es pot arribar a normalitzar al llarg dels anys, com aixi varen determinar
Doll i cols. en la seva tltima publicacio sobre I'estudi de seguiment dels metges britanics.”
L'estudi, que recordem només es va realitzar en homes, va aconseguir demostrar que
'abandonament del tabac a I'edat de 60, 50, 40, o 30 anys es guanyaven al voltant de 3, 6, 9,
o 10, anys respectivament d'esperanca de vida en relacié als que continuaven fumant. A la
vista de que els beneficis de 1'abandonament del tabac s'assoleixen rapidament, als menys
els que fan referéncia als efectes més directes sobre el sistema cardiovascular, es va
proposar l'aprofitament del periode preoperatori per afavorir I'abandonament del tabac.*4'**

Efectivament, en un estudi d'intervencio6 aleatoritzada per deixar de fumar en pacients amb
artroplastia programada de maluc o de genoll, es va aconseguir una reduccio significativa de
les complicacions, sobre tot les de ferida quirurgica, en el grup que havia rebut un programa
d'ajuda a l'abandonament del tabac 6 o 8 setmanes abans de la intervencio, en relaci6 al grup
control.” Posteriorment altre estudi d'intervencio per deixar de fumar en pacients quirtrgics,
aquesta vegada d'especialitats variades, va escorgar aquest periode a 4 setmanes. Els que
havien rebut la intervenci6é per deixar de fumar van tenir significativament menys
complicacions de forma global.* Finalment una amplia revisio dels estudis publicats va
confirmar que les intervencions intensives per l'abandonament del tabac en el periode
preoperatori, al menys quatre setmanes abans de la intervenci6 quirtirgica, eren beneficioses
pels pacients al reduir les complicacions postoperatories.*#¢*/

Malgrat alguns estudis, com el citat de Bluman i cols. (1998), hagin valorat la preséncia de
més secrecions en vies pulmonars en els pacients ex-fumadors recents, no hi ha evidéncia
per recomanar que es continui fumant en el periode immediatament anterior a la intervencid
quirtrgica, ja que I'abandonament del tabac pot ser igualment beneficios.**
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5.5 Model de causalitat

En el cas de les complicacions postoperatories ja es coneixen altres factors associats, com
hem vist abans. La multicausalitat esta present en aquest cas com ¢€s habitual en els models
biologics i per analitzar-ho Rothman proposa un model de causalitat’ que es podria
representar de forma grafica i que hem adaptat a la fig. 5-2.

Causa suficient

Fig. 5-2. Model de causalitat de les complicacions postoperatories: causa suficient. Adaptat de Rothman. A
model of suficient cause and component causes (2008).

El cercle vol representar una agrupacié de situacions, que denominarem causa suficient, i
que seria responsable de l'aparici6 de complicacions postoperatories en una persona i temps
determinat. Els components que la formen, cada una de les porcions del pastis, per separat
no necessariament les produirien. Per exemple, A representa la presencia d'edat avangada, B
una intervencié molt agressiva, C la preséncia d'anémia preoperatoria, D una intervencid
urgent, E la preséncia de tabaquisme 1 U seria la resta de components no especificats
responsables de I'aparicid de complicacions postoperatories. Tanmateix, cada una d'aquestes
condicions expressen una situacidé que per si sola no significa res perd en relacié amb un
altre situacidé comparativa si que ho expressen. Per exemple, 1'edat avangada representa més
risc en relacio a una edat més jove, una intervencidé molt agressiva atorga més risc que una
de menys agressivitat i el fet de fumar en relacié a no haver fumat mai.

Qualsevol intervenci6 quirurgica és una agressio al organisme, de més o menys intensitat,
perd sempre present. A partir d'aqui es plantegen unes primeres preguntes a les que
intentarem respondre al llarg d'aquest estudi. Potser la intervencid quirurgica posa en
evidencia una patologia respiratoria o cardiovascular encara subclinica que sera determinant
d'una major predisposicié a l'aparicié6 de complicacions postoperatories? El pacient amb
exposicid al tabaquisme, respon pitjor al trauma quirurgic?
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5.6 Justificacio de I'estudi

La majoria dels estudis publicats sobre complicacions postoperatories s'han realitzat en
entorns geografics molt diferents del nostre i generalment amb recollida retrospectiva de les
dades, seleccid de pacients de sexe masculi 1 de determinats procediments quirargiques, i
amb exclusio de pacients d'especialitats amb més probabilitat de complicacions. L'enquesta
ANESCAT va permetre recollir informacié molt precisa sobre l'epidemiologia de Ia
anestesia a Catalunya pero no va incloure dades de contingut més clinic relacionades amb la
intervencio quirurgica.

Per altra banda, coneixem les dades de prevalenga de tabaquisme de la poblacid general
obtingudes a partir de les diferents Enquestes de Salut a Catalunya, perd es te poca
informacio6 del perfil en relacio6 al tabac dels pacients que ingressen als centres hospitalaris
per a que se'ls practiqui un procediment quirurgic.

Per esbrinar quines son les caracteristiques cliniques perioperatories dels pacients que
s'intervenen a Catalunya 1 analitzar el paper del tabaquisme en l'aparici6 de complicacions
postquirargiques, s'ha dissenyat un ampli estudi prospectiu en poblacié general quirtrgica,
d'ambdos sexes, 1 en el que han col-laborat la majoria de centres hospitalaris de Catalunya.
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6 Hipotesi

Les complicacions postoperatories s'associen a estades hospitalaries més prolongades i
també a major mortalitat postquirurgica. S'han descrit diversos factors de risc que es
relacionen amb una major incidéncia de les complicacions postquirtrgiques. El
tabaquisme, que encara té alta prevalenga a Catalunya, esta entre aquests factors
associats a les complicacions.

Es possible determinar quina és la prevalenga de tabaquisme de la poblaci6 general que
es sotmesa a una intervencié quirtrgica a Catalunya a més de mesurar la preséncia dels
altres factors relacionats amb l'aparicié de les complicacions postoperatories.

Es possible registrar l'aparicié de complicacions postoperatories en una cohort de
pacients quirurgics 1 classificar-les en respiratories, cardiovasculars, de ferida 1 altres, a
més d'analitzar 'estada postoperatoria i la mortalitat a mig termini que s'observa en els
pacients complicats 1 no complicats.

Es possible analitzar, tenint en compte el paper dels altres factors de risc, l'associacio del
tabaquisme amb totes les complicacions postoperatories i també la seva relacido amb els
subgrups de complicacions respiratories, cardiovasculars, de ferida quirargica i altres.

Hipotesi nul-la:

* L'exposicio prévia al tabac no s'associa a una major incidéncia de complicacions
postoperatories: respiratories, cardiovasculars, de ferida quirtrgica o d'altres.

* Les complicacions associades al tabaquisme no augmenten el temps d'estada
hospitalaria ni la mortalitat als 90 dies.

Hipotesi alternativa:

* L'exposicid preévia al tabac s'associa a una major incidéncia de complicacions
postoperatories: respiratories, cardiovasculars, de ferida quirtrgica o d'altres.

* Les complicacions associades al tabaquisme augmenten el temps d'estada
hospitalaria i la mortalitat als 90 dies.
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7 Objectius

Principals

1. Determinar el risc relatiu de I'exposicié al tabaquisme per a I'aparicié de
complicacions postoperatories en una cohort de pacients seleccionada aleatoriament,
1 sotmesa a un ampli ventall d'intervencions quirurgiques, programades o urgents,
amb anestesia general o neuroaxial.

2. Determinar l'estada postoperatoria i la mortalitat als 90 dies dels pacients amb
complicacions postoperatories relacionades amb 1'exposicid al tabaquisme.

Secundaris

1. Descriure les caracteristiques demografiques, d'habit tabaquic, de la morbiditat
prévia respiratoria i no respiratoria, del risc preoperatori i de la intervencio, de la
poblacid sotmesa a un procediment quirtrgic a Catalunya.

2. Obtenir un indicador d'exposicié al tabaquisme.

3. Definir un nivell d'exposici6 al tabaquisme a partir del qual es consideri més risc
d'aparici6 de complicacions postoperatories.

4. Mesurar les complicacions per agrupacions segons siguin respiratories,
cardiovasculars, de ferida quirtrgica i altres observades en el periode postoperatori.

5. Analitzar la reduccio del risc en els ex-fumadors segons el temps que han deixat de
fumar.

6. Calcular la fraccié atribuible al tabaquisme per a l'aparici6 de complicacions
postoperatories.

7. Calcular l'excés d'estades hospitalaries 1 mortalitat a Catalunya degudes a les
complicacions postoperatories.
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8 Material i Meétode

8.1 Disseny
Estudi de cohort, observacional, prospectiu i multi-céntric.
En la fig. 5-1-1 es pot veure el resum del disseny en un esquema: en una cohort de pacients

quirargics es determina, préviament a la intervencid quirdrgica, 1'exposicioé present i passada
al tabaquisme.

Exposats Exposats
tabac tabac

|

No exposats Intervencio No exposats

quirdrgica

t=0 t=90 dies
Fig. 8-1-1. Esquema del disseny de l'estudi: en una cohort de pacients quirurgics es registre, préviament a la
intervencio quirurgica, el grau d'exposicio al tabaquisme.

Després de la intervencio es realitza un seguiment de la cohort observant l'aparicié de
complicacions, i fins a completar 90 dies de seguiment. Seguint la hipotesi de I'estudi
s'espera que l'aparicio6 de complicacions sigui superior en el grup més exposat al
tabaquisme. El reclutament de participants va ocupar un any sencer de 10/gener/2006 a
9/gener/2007, 1 el seguiment va finalitzar 1'abril de 2007.

8.2 Poblacio d'estudi

La constituien els residents a Catalunya als que s'havia de practicar una intervencid
quirargica sota anestesia general o loco-regional, neuroaxial o de plexe, ja sigui urgent o
programada.

8.3 Seleccio de la mostra

Varen participar voluntariament 59 hospitals de nivell general basic, de referéncia i terciaris
de Catalunya a més de I'Hospital Clinic Universitari de Valéncia. Els centres participants
reuneixen el 63% de tots els procediments anestésics hospitalaris que es realitzen a
Catalunya segons I'enquesta ANESCAT de 2003 sobre anestesia a Catalunya .

La mostra de participants es va seleccionar en dues fases seguint una metodologia emprada
préviament en altres estudis.*

Pas primer. Mitjancant un algoritme matematic es van adjudicar aleatoriament 7 dies de
l'any a cada un dels 59 centres, un per a cada dia de la setmana. L'algoritme tenia també dos
condicions: 1) que cada dia de I'any tingués un o com a maxim dos centres reclutant
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pacients. 2) i per raons logistiques que els 20 centres més grans, amb més volum operatori,
tinguessin un minim de 15 dies entre dies de tall.

Pas segon. En cada dia de tall els centres consideren com elegibles tots els pacients amb
cirurgia programada o urgent, ja sigui amb hospitalitzacié convencional o sense ingrés, que
constaven en el full de programacio quirargica del dia seleccionat per cada centre.

Amb aquesta metodologia s'aconsegueix que la mostra sigui aleatoria, que hi hagi igual
repartiment de pacients al llarg de 1'any, que el pes de cada estaci6 de l'any sigui el mateix i
que la carrega de l'estudi en cada centre no sigui excessiva i ocupi només set dies a l'any.
(Veure a 1'Annex la distribucié de dies de tall de tots els centres).

8.4 Criteris d'exclusio

* Edat inferior a 18 anys.

* Intervenci6 relacionada amb 1’embaras o el part.

* Intervencio realitzada amb bloqueig periféric o anestésia topica i/o sedacio i aquells
procediments que es realitzen fora d’un quirofan.

* Re-intervenci6 en I’ingrés (si han passat menys de 30 dies de 1’alta hospitalaria
corresponent a la intervencio).

* El pacient arriba intubat a quirofan.

* Trasplant d’organs.

* Intervencions relacionades amb una complicacio previa.

8.5 Definicio de I'exposicio

La quantificacio de la exposicid al tabaquisme es va recollir mitjangant un qiiestionari ad-
hoc (a la pagina 6 del qiiestionari a 1'annex), que recollia els diferents periodes de fumador
de cigarretes, sense tenir en compte 1'exposicid a tabac de pipa o als cigars. Es registrava un
participant com mai fumador si no havia arribat a fumar més de 100 cigarretes en la seva
vida. A la resta de participants, ex-fumadors o actualment fumadors, es preguntava pels
diferents periodes de fumador:

* Periode 1: edat inici i edat final i nombre cigarretes per dia del periode.
* Periode 2: edat inici 1 edat final 1 nombre cigarretes per dia del periode.
* Periode n: edat inici 1 edat final 1 nombre cigarretes per dia del periode.

També es registrava la data de finalitzacié del consum en els ex-fumadors i el detall del mes
en cas de que hagi deixat de fumar en el darrer any.

En els no fumadors actuals es registraven les hores d'exposicio al fum d'altres fumadors.

A partir de les dades recollides de cada periode es realitza el calcul d'exposicié acumulada
al tabac en forma de paquet/anys (1 paquet/any equival al consum de 20 cigarretes diaries
durant 1 any). Situem com exemple una persona que hagi fumat 5 cigarretes al dia durant 21
anys, 20 cigarretes al dia durant 34 anys i 15 cigarretes al dia durant 2 anys. Si
multipliquem el nombre de dies dels anys de cada periode per les quantitats declarades de
consum diari obtenim un total de 297.475 cigarretes que, dividides per les 20 cigarretes d'un
paquet, equivalen a 14.873,75 paquets. Si el resultat el dividim per 365 s'obtenen 40,75
paquet/anys, com a mesura resum de la seva exposici6 al tabaquisme.

Els participants es classificaven segons la definici6 de:
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* Fumador actual. Es fumador d'una o més cigarretes al dia en el moment de
l'entrevista o ho ha deixat en els ultims 6 mesos.

* Ex-fumador. Ha fumat més de 100 cigarretes al llarga de la seva vida i ha deixat de
fumar fa més de 6 mesos.

* Mai fumador. Mai ha fumat o la seva exposicidé acumulada al llarga de la vida ha
estat inferior a 100 cigarretes.

8.6 Variable resultat (Qutcome)

Es va definir com a esdeveniment resposta o outcome a l'aparicid d'alguna complicacid
postoperatoria apareguda des de la finalitzaci6 de la intervenci6 quirtrgica fins als 90 dies
des de la intervenci6 quirargica. Les complicacions postoperatories es van dividir en quatre
agrupacions d'entitats cliniques: respiratories, cardiovasculars, de ferida quirdargica i
miscel-lania d'altres. Tanmateix cada una d'elles es desglossava en quadres clinics més
detallats com es descriu a continuacio. Les complicacions no son excloents si no que ¢és
considera possible la simultaneitat en un mateix pacient de més d'una complicacié d'una
mateixa agrupacio i també de complicacions de diferents agrupacions. Les complicacions es
van registrar en el qiiestionari de 'estudi (a la pagina 19 del qiiestionari a I'annex) en funcid
del que constava als registres clinics dels pacients. Els equips de seguiment de l'estudi no
realitzaven cap actuacioé diagnostica al marge de les realitzades pels metges responsables
dels pacients.

La mortalitat postoperatoria es defineix com la mort del pacient ocorreguda durant la
hospitalitzacio o l'estada al domicili fins als 90 dies des del procediment quirurgic.

8.6.1 Complicacio respiratoria postoperatoria

Formen part d'aquest grup les segiients entitats cliniques, les quals poden apareixer
ailladament o combinades. Un pacient es considerava que tenia una complicacio respiratoria
postoperatoria si al menys presentava una de les entitats segiients:

» Infeccidé respiratoria®, el pacient va rebre antibiotics per sospita d'infeccid
respiratoria i va reunir al menys un dels seglients criteris: esput de nova aparicié o
modificat, opacitats pulmonars noves o modificades, febre, recompte de globuls
blancs> 12000/pl.

* Insuficiéncia respiratoria, que es va definir com Pa0,<60 mmHg respirant aire
ambient, com una relaci6 de PaO, amb la fraccid d'oxigen inspirat<300 o la
saturaci6 d'oxihemoglobina arterial mesurada per pulsioximetria <90% 1 que
requereix terapia amb oxigen.

* Vessament pleural”, diagnosticat per radiografia de torax que en sedestacio
demostra ocupacio de l'angle costofrénic, pérdua de la silueta de 1'hemidiafragma
ipsilateral o desplacament d'estructures anatomiques adjacents. En posicio de
decubit supi, opacitat radiologica difusa en un hemitorax amb conservacid de les
ombres vasculars.

* Atelectasia®, identificada per opacificacié del pulm6é amb un desplagament del
mediasti, hili o hemidiafragma cap a la zona afectada, i1 hiperinsuflacio
compensatoria en el pulmo no atelectasic.

* Pneumotorax™, definit com aire en la cavitat pleural i amb visualitzacié radiologica
en bipedestaci6 de la pleura visceral rodejada d'aire sense imatges vasculars.
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Broncoespasme, que es defineix com la preséncia de sibilancies expiratories de nova
aparici6 tractades amb broncodilatadors.

Pneumonitis per aspiracio™, que es defineix com una lesié pulmonar aguda després
de la inhalaci6 del contingut gastric regurgitat.

8.6.2 Complicacio cardiovascular postoperatoria

Es considera amb la preséncia de alguna de les segiients condicions:

Malaltia tromboembolica (venosa profunda, pulmonar).

Crisi hipertensiva que requereix tractament.

Aritmies/bloguejos cardiacs de nova aparicid que requereixen tractament.
Angina de nova aparicié que requereix tractament.

Infart agut de miocardi.

Insuficiéncia cardiaca de nova aparicio.

Accident vascular cerebral.

8.6.3 Complicacio postoperatoria de ferida quirurgica

Es considera amb la preséncia de alguna de les segiients condicions i que requereixin o no
una reintervencio:

Ferida interna: dehiscéncia, ruptura, fistula o infeccio.
Ferida externa: abscés de paret, seroma, dehisceéncia, ruptura o fistula.

8.6.4 Altres complicacions postoperatories

Recull altres entitats no classificades en els grups anteriors com:

Coagulopatia que requereix l'administracié de plasma, plaquetes, crioprecipitats o
Factor VII.

Sagnat gastrointestinal.

Insuficiéncia renal de nova aparici6 (si es compleix algun d’aquest criteris:
creatinina plasmatica > 3.0 mg/dL o necessitat de dialisis / hemofiltracio).
Infeccid urinaria de nova aparicio (sediment patologic, urinocultiu positiu).
Sepsi de nova aparicio: infeccid + Sindrome de Resposta inflamatoria sistémica
(SIRS), que presenta: Febre o hipotérmia, leucocitosi o neutropénia, taquicardia,
taquipnea.

fleus definit per I'equip quirtrgic.

Hiperglicémia que requereix tractament no previst amb insulina.

8.7 Mida de la mostra

D'acord amb els resultats de l'estudi ANESCAT, els 59 centres participants poden obtenir
conjuntament 2.500 pacients que compleixen amb els criteris d'inclusio. L'estudi
IBERPOC™ va observar una prevalenga de MPOC a la poblaci6 espanyola de 1'11%, pel que
podem esperar obtenir almenys 275 pacients amb MPOC i 833 pacients fumadors d'acord
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amb la informacié sobre la prevalenca del tabaquisme a Catalunya. Altres estudis han
assenyalat que almenys el 20% dels fumadors van tenir complicacions després de cirurgia,
en comparacié amb el 5% dels no fumadors.”” Aix0 seria suficient per obtenir 167 episodis
en els fumadors 1 83 episodis en els no fumadors, el que donaria lloc a un risc relatiu entre
els pacients exposats i no exposats-de (167/833) / (83/1667) = 4 i un interval de confianca
del 95% 2 a 9.

8.8 Consideracions étiques

Cada centre participant va cercar l'aprovacio6 de I'estudi pel seu Comite d'etica local 1 a cada
pacient se li va demanar el seu consentiment per a la participacié en aquest estudi (veure
annex amb el document de consentiment i el full d'informacié para cada participant). No es
va realitzar cap actuaci6 diferent a I'atencid habitual que reben els pacients quirdrgics, amb
l'excepcid de l'interrogatori i compliment dels qiiestionaris prequirurgics de I'estudi.

8.9 Altres variables de I'estudi

A més del qliestionari de tabaquisme i el qliestionari de complicacions abans mencionats, s
recollien altres variables relacionades amb les complicacions postoperatories (veure annex)
que es descriuen a continuacio:

8.9.1 Valoracio de patologia respiratoria prévia

Es recollia pre-operatoriament informacio6 de la preséncia de diagnostic previ de:
* Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica (MPOC)
* Asma
* Tuberculosi pulmonar
* Neoplasia pulmonar
* Si havia patit en el darrer mes un procés respiratori agut amb febre que hagi requerit
prendre antibiotics (LMRI: Last Month Respiratory Infection)

Qiiestionari de simptomes respiratoris del British Medical Council®® que inclou preguntes
sobre la preséncia de tos, expectoracio, xiulets i dispnea (veure el qiiestionari sencer a
'annex).

Test de la tos. Es una prova que serveix per una valoracié indirecta de possible afectacio
cronica de l'aparell respiratori. Consisteix en indicar al pacient que faci una una inspiracio
profunda i després fer-lo tossir un cop. Si a continuaci6 torna a tossir espontaniament, el test
¢s positiu (McAlister 2005).

Saturaci6 (%) d'oxigen (SpO,) També és una mesura de possible afectacié respiratoria. Es

va mesurar per pulsioximetria la saturaci6 d’O, basal en decubit supi durant almenys 1
minut en repos. Si el pacient rebia O, i la SpO, fora > 88%, es retirava IO, i mesurava la
SpO; al cap de 10 minuts. En cas que baixés la SpO, a < 88% abans dels 10 min, es tornava
a posar 1'0, al pacient i s'anotava el minim valor de SpO, obtingut. Si el pacient estava
rebent O, 1 la SpO, ja era < 88%, s'anotava directament el valor.

8.9.2 Variables relacionades amb el risc quirurgic

Diagnostics i Procediments. Es recollia informacié del diagndstic associat a la intervencio
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quirargica i també s'anotaven els procediments finalment realitzats. Posteriorment es va
realitzar una codificaci6 dels diagnostics 1 procediments aplicant la Classificacio
Internacional de Malalties, 9a, modificacié Clinica, que va realitzar al final de I'estudi una
codificadora experta.

Valoracio del risc.

* Escala ASA¥ (American Society of Anesthesiologist). Classificacio de l'estat de
salut dels pacients en cinc categories: 1 €s el pacient saludable 1 fins a 5 que es el
pacient moribund que no sobreviura a la intervencio (taula 5-9-1)

* Escala d'agressivitat quirtrgica®. Es construeix a partir dels procediments en cinc
nivells de 1'l (menor) al 5 (major) agressivitat de la intervencio.

Intervenci6 quirtrgica. Es registraven:

* Els temps: el quirargic, considerant el temps des de l'incisi6 fins a la sutura, i el
total, des de 1'inducci6 anestesica fins a que el pacient ja pot sortir del quirofan.

* La posici6 del pacient, el lloc 1 tipus d'incisio quirdrgica.

* Els procediments anestesics

* Instrumentalitzacié durant la intervencio

* Incidéncies durant la intervencio

Taula. 8-9-1. Classificacio ASA.

ASA 1 Sense alteracié organica, fisiologica, bioquimica o psiquiatrica. El procés
patologic pel que es realitza la intervencié és localitzat i no produeix
alteracio sistémica.

ASA II Malaltia sistémica lleu a moderada, produida pel procés que s’intervé o per
una altra patologia.

ASA III Alteracio sistéemica greu o malaltia de qualsevol etiologia, encara que no
sigui possible definir un grau de discapacitat.

ASA 1V Alteracions sistémiques greus que amenacen constantment la vida del
pacient, no sempre corregible amb la intervencio.

ASA V Pacient moribund, amb poques possibilitats de supervivéncia, sotmeés a la

intervencié com ultim recurs per salvar la seva vida.

8.9.3 Altres variables preoperatories

Aquestes

variables han estat relacionades d'alguna manera amb complicacions

postoperatories. Es registra el diagnostic previ de les segiients entitats cliniques:

* Cardiopatia isquémica

* Insuficiéncia renal (creatinina > 2,5mg/dl)

* Diabetis en tractament (dieta, antidiabetics o insulina)
* Anémia preoperatoria (Hb <10 mg/dl )

8.10

Seguiment dels pacients

Els equips d'investigadors de cada centre fan el seguiment de la historia clinica dels pacients
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a peu del llit durant el periode postoperatori fins a l'alta del pacient. Excepte en alguns
centres més petits en el que l'equip investigador coincideix amb els metges encarregats del
tractament dels pacients, no s'ha intervingut ni en l'assisténcia ni en el diagnostic de les
complicacions postoperatories. Aquestes s'han registrat en funci6 de la informacié trobada a
I'historial clinic de cada pacient. També es fa un seguiment telefonic dels pacients als 90
dies del dia de la intervencié on es recava informacio telefonica del seu estat vital i
breument del seu estatus de fumador. Finalment, mitjangant autoritzacidé de Instituto
Nacional de Estadistica, s'accedeix al Indice Espaiiol de Defunciones per corroborar les
dates de defuncions i per con¢ixer I'estat vital dels participants perduts de seguiment.

8.11 Registre de dades

Segons es disposa en el Manual d'Operacions (veure annex), els equips preparaven amb
anticipacio el material i qiiestionaris necessaris. Els qliestionaris d'antecedents i simptomes
respiratoris 1 tabaquisme eren emplenats preoperatoriament i la resta de qiiestionaris
s'emplenaven durant l'estada a I'hospital. A mesura que s'emplenen sén introduits en una
aplicacio informatica centralitzada sql-server realitzada en entorn segur amb protocol https.
La base de dades inclou algoritmes de control de rangs de dades i d'inconsisténcies entre
variables. El responsable de la base de dades fa una segona validacié i també cerca de
valors 'missing’ interrogant als centres. Les dades d'identificacid dels pacients es deslliguen
de la base de dades que s'utilitza per 1'analisi de resultats.

8.12 No responents

Es considera no responents als pacients elegibles que finalment no participaren per rebuig o
per altres raons. Per a permetre la comparacié amb els responents es va administrar un petit
qiiestionari amb preguntes sobre tabaquisme i dades demografiques basiques, el qual es va
completar si era necessari amb dades dels registres clinics d'aquests pacients (veure annex,
pagina primera del qliestionari).

8.13 Analisi de qualitat

Per avaluar la qualitat de la recollida de dades, es va realitzar a la finalitzaci6 de l'estudi una
revisié dels qiiestionaris 1 les histories cliniques per observadors independents en una
mostra del 5% (150 participants). Es van seleccionar aleatoriament 12 centres, 4 de nivell
general basic, 4 de referéncia i 4 d'alta especialitzacid. En cada centre el nombre de pacients
seleccionats era proporcional al nombre de pacients reclutats. Primer es va revisar en cada
centre que els criteris d'elegibilitat s'ajustaven al Manual d'Operacions. Segon, els auditors
varen comprovar 130 variables dels qiiestionaris que confrontaren amb les dades dels
registres clinics de cada pacient. Les variables seleccionades corresponien a totes les
relacionades amb I'exposicid al tabaquisme, les complicacions postoperatories i els seus
factors de risc.

El resultat de la revisio dels fulls de programaci6 quirurgica va indicar que els criteris de
d'elegibilitat de participants s'aplicaren correctament en els dotze centres auditats. En els
qiiestionaris revisats es van trobar 379 dades erronies o missing, 1,9% del total de dades
auditades, [379 errors / (130 variables * 150 participants)] = 0,019. La majoria dels errors es
relacionaven amb les variables de durada de temps quirtrgic.
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8.14 Analisi estadistic

Es plantegen dos nivells d'analisi. Un primer nivell que descriu la poblacié quirurgica i
l'exposici6 al tabaquisme i un segon nivell que analitza les complicacions postoperatories en
funcié del tabaquisme i els altres factors de risc coneguts. Aquesta segona part d'analisi es
restringeix als pacients que han requerit hospitalitzacid6 convencional ja que, com més
endavant s'explica, no ha aparegut cap complicacidé postoperatoria en els pacients que es
van intervenir mitjangant cirurgia major sense ingrés hospitalari.

8.14.1 Analisi descriptiu

Les variables dicotomiques (si/no) s'han tractat numericament com 1 (present al numerador)
1 0 (absent al numerador). Aixo ha permés obtenir directament els percentatges en base 1 1 el
seu interval de confianga del 95% a partir de la mitjana.®'

* Es presenta un analisi detallat del qliestionari tabac i justificacidé dels paquet/anys
com variable d'exposicid.

* Es descriu la poblacié quirtirgica i la relacid del tabac segons 1'ambulatoritzacio,
tipus de centre, sexe, edat, diagnostic oncologic, intervencions urgents, escala
d'agressivitat quirargica, ASA, incisio quirurgica i la durada intervencid

* Descriptiva de patologia respiratoria previa. Relacio del tabac 1 malaltia pulmonar
obstructiva cronica, simptomes respiratoris, test de la tos, SpO,, infeccid respiratoria
en ['altim mes.

* Punt de tall d'exposicid. Es definira un llindar d'exposici6 al tabaquisme escollint el
mes adient entre 10, 20, 30, 40, 50, 60 paquet/anys. Aquest valors son arbitraris pero
pragmatics ja que expressen quantitats facilment interpretables a partir d'un paquet
estandard de 20 cigarretes. Per la definici6 es tindra en compte:

* Que la diferéncia de risc de complicacions postoperatories entre exposats i no
exposats sigui elevada en relacid als altres punts de tall.

*  Que l'interval de confianca del risc relatiu en el punt de tall escollit es
conservi estret en relacio als altres punts de tall.

* Que el punt de tall escollit tingui la sensibilitat 1 especificitat més adient.

* Analisi bivariable de:

* Exposicio al tabac i proporcié de complicacions postoperatories.

* Exposicio al tabac i dies d'estada hospitalaria i proporcié de mortalitat.

* El risc relatiu es va utilitzar .per a determinar l'associacid de I'exposicio al
tabaquisme 1 el risc de presentar complicacions postoperatories: quocient entre la
incidéncia de complicacions en el grup exposat i la incidéncia de complicacions en
el grup no exposat al tabaquisme. Assumim en aquest cas que es pot parlar de
densitat d'incidéncia equivalent a incidéncia acumulada ja que Il'aparicido de
complicacions postoperatories practicament €s simultania en tots els participants que
la presenten 1 que la cohort en estudi és tancada.

8.14.2 Analisi estratificat

S'utilitza l'agressivitat quirdrgica en tres nivells com a variable d'ajust: risc baix (categories
1 i 2), risc intermedi (categoria 3) i risc alt (categories 4 i1 5). Es va realitzar un analisi
estratificat de complicacions postoperatories en funcidé dels factors de risc coneguts de
complicacions postoperatories com l'edat, 1'escala ASA, 1'anatomia de la incisié quirargica
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(periférica, abdominal o intratoracica), durada de la cirurgia superior a 2 hores i la
intervencio urgent, a més de pel tipus de centre i del tipus d'anesteésia. També per variables
cliniques com diagnostics previs de MPOC, diabetis, cardiopatia isquémica, anémia
preoperatoria, nivells d'index de massa corporal, preséncia d'una infeccid respiratoria
en [ Gltim mes, 1 mesures com la SpO, preoperatoria i el test de la tos.

Es calcula el risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel (RR_MH) de complicacions
postoperatories segons exposicid o no a més de 40 paquet/anys. Es va calcular a totes les
covariables relacionades amb les complicacions postoperatories esmentades abans.
L'obtencié d'un valor ajustat de RR_MH per sota del valor del risc relatiu cru pot indicar
que la variable d'ajust és una variable de confusio.

8.14.3 Analisi multivariable

La nostre intencid és estimar l'aparici6 de complicacions postoperatories en funcid de
'exposici6 al tabac i corregit per altres variables significatives. EI millor model sera el que
aconsegueixi una estimacid més precisa (interval de confiangca del 95% menor) del
coeficient de la variable d'interés, en el nostre cas exposicio si/no al tabaquisme, segons un
punt de tall de paquet/anys. Per tant una covariable que obté un coeficient significatiu
(p<0,05), pero que la seva inclusi6 no modifica el valor del coeficient de la variable
d'exposicid, sera exclosa de la equacid. No sera un factor de confusio ja que la relacio entre
la variable d'exposicid i la probabilitat d'apare¢ixer una complicacié no es modificaria si
tenim en compte aquesta variable.

Les técniques d'analisi multivariable aplicables per 'estimacié ajustada del risc relatiu son
la regressio logistica, la regressio binomial i la regressid de Poisson. La regressio logistica
¢s aplicable quan la incidéncia €s baixa, inferior al 10%, per obtenir odds ratio similar al
risc relatiu ajustat per altres variables. En canvi pot sobreestimar el risc en el cas de
malalties més comuns i per tant estimar el risc relatiu ajustat a partir del calcul de I'odds
ratio ajustat no sembla un bon métode.®* La regressio binomial és apropiada perod acostuma
a donar problemes de convergéncia quan s'utilitzen mes de dues variables. Per evitar-ho es
proposa la utilitzacié d'un model de regressido de Poisson perdo modificat segons la proposta
de Zou® . Es va utilitzar el procediment PROC GENMOD inclos en el programari de SAS
el qual utilitza el parametre QIC* com ajust per explicar la millora global del model quan
s'incorpora una variable®. A menor QIC millor model, encara que la finalitat en el nostre
cas no ¢s la de un model predictiu.

Els criteris per incorporar a priori una variable al model seran:

a) Un maxim d'una variable per cada deu complicacions observades aproximadament.

b) S'incorporen primer les variables ja conegudes a la bibliografia com factors relacionats
amb les complicacions, 1 segon les que han presentat més complicacions en I'analisi
bivariable i les que en el risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel han reduit el risc de
l'exposicio6 al tabac.

c) Segons les colinealitats observades a l'analisi de correlacions paramétric (Pearson) i no
parametric (Spearman i Kendall Tau b), es descarten les variables que presentin coeficients
de correlaci6 > 0.35-0.40.

& QIC: Quasilikelihood under the Independence model Criterion. Parametre de valoracio
d'ajust del model
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8.14.4 Fraccio atribuible

A partir del risc relatiu ajustat obtingut a 1'analisi multivariable es pot fer una aproximacio
de quina part de les complicacions és responsable el tabac, es a dir la fracci6 dels casos que
és atribuible al tabac segons la formula® . Els autors recomanen utilitzar millor aquest terme
en lloc de risc atribuible ja que molts autors 1'utilitzen també per denominar la diferéncia de
riscos.

N deCasosExposats RR-1
RA= * * 100
N deCasosExposats+NoExposats RR
8.15 Eines d'analisi

* Les taules descriptives del DataBook i l'analisi bivariable i multivariable s'ha
realitzat mitjangant el programari SAS Enterprise Guide 4.2. de SAS Institute Inc.?’

* Per l'analisi estratificat de Mantel-Haenszel es va utilitzar una aplicacié disponible
de codi obert® que també va servir de comprovacio dels calculs realitzats amb el
programa SAS Enterprise Guide.

* Els grafics s'han elaborat amb el programari OpenOffice Impress 3.0.0. de Sun
Microsystems Inc.

8.16 Prova pilot

Es va realitzar una prova pilot en el mes de novembre de l'any 2005 en 8 centres que es
varen oferir voluntariament: Hospital Germans Trias 1 Pujol, Hospital del Mar, Hospital
Clinic 1 Provincial de Barcelona, Hospital Universitari Vall d'Hebron, Hospital Dr. Trueta,
Hospital General de Granollers, Hospital Universitari de Bellvitge 1 I'Hospital General de
Catalunya. Cada centre va realitzar un dia de tall i va incloure tots els pacients amb
intervencid programada o urgent segons la metodologia explicada anteriorment. Dels 360
pacients seleccionats, 217 (60,3%) complien els criteris d'inclusio 1 192 d'aquests tltims van
acceptar participar (88,5% de taxa de participacio).

Els resultats varen indicar que la proporcidé de fumadors era del 19,8%, els que
manifestaven haver estat diagnosticats de malaltia respiratoria obstructiva cronica foren el
10,9%, amb diabetis diagnosticada van ser el 8,4% 1 3,6% els que presentaven ane¢mia
preoperatoria (Hb<10gr/dl). Les complicacions postoperatories respiratories van apareixer
en el 4,1% dels participants, les cardiaques 1 les de ferida en el 4,5% 1 altres complicacions
en el 5,1%. Aquests resultats eren similars a altres estudis anteriorment publicats. També es
va realitzar el seguiment telefonic dels participants en la prova pilot als 30 dies de la
intervencio. Es va contactar amb 181 participants (94,3%), dels quals es va parlar
directament amb el participant en 163 (90,0%). En 11 participants (5,7%) no es va poder
coneixer el seu estat vital als 30 dies.

Les dades de participacio i els resultats observats en la prova pilot van donar garanties de
que l'estudi era factible de realitzar 1 de que les dades qua s'obtindrien serien similars a les
d'altres estudis realitzats anteriorment.
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9 Resultats

Es presenten en aquest capitol els resultats de 1'analisi estadistic. En primer lloc es mostren
les dades referents al resultat del mostreig, la participacid, la descripci6 de participants i de
I'entorn quirargic. En segon lloc es descriu la mesura d'exposicio al tabaquisme i la seva
relacio amb altres possibles variables de confusié. En tercer lloc, i només pels 2.464
pacients hospitalitzats, s'analitza de manera bivariable la preséncia de complicacions
postquirdrgiques associada a l'exposici6 al tabaquisme. En quart lloc es realitza un analisi
estratificat 1 s'incorporen altres variables relacionades amb complicacions postquirargiques.
Finalment es presenten els resultats de I'analisi multivariable del tabaquisme com a factor de
risc per a complicacions postquirargiques. Per complementar la informacid, es poden trobar
els resultats descriptius de totes les variables de l'estudi en el document electronic
DataBookARISCAT 20062007, disponible al repositori:

https://docs.google.com/folder/d/0B7PNwcZZVOMLW WhxMU1WZ1h0S28/edit

9.1 Mostreig i participacio

Es van seleccionar 7.571 pacients a partir dels fulls de programacio quirargica dels dies
aleatoritzats en cada un dels 59 centres participants. El 55,8% dels pacients es varen
considerar no elegibles, la majoria (65,7%) motivat per ser intervencions amb bloqueig
periféric o sedacid, seguit de les intervencions relacionades amb I'embaras i part. (21,9%)
(taula 9-1-1).

Taula 9-1-1. Poblacio marc de l'estudi, distribucio de pacients segons raons de no elegibilitat i nombre de
pacients elegibles.

n %
Poblacié marc de I'estudi 7.571 100%
No elegibles 4.221 55,8%
Edat < de 18 anys 403 9,5%
Intervencio relacionada amb embaras/part 926 21,9%
Bloqueig periféric, topic i/o sedacio 2.772 65,7%
Reintervencio 76 1,8%
Arriba intubat a quirofan 29 0,7%
Trasplantament 15 0,4%
Elegibles 3.350 44,2%

En el diagrama de fluxos de la fig. 9-1-1 es presenta el procés de reclutament dels pacients
elegibles. Dels 3.350 pacients elegibles, 359 no varen participar, 185 per decisioé propia, 103
per problemes idiomatics i 71 per raons diverses, basicament per la impossibilitat logistica
de realitzar I'entrevista abans de la intervencié quirurgica.

Els cinc pacients en els que no va ser possible concixer el resultat de la intervencid
quirargica es van considerar també com no responents. Varen participar 2.986 pacients (taxa
de resposta del 89,1%) dels quals 522 (17,5%) van ser mitjangant cirurgia sense ingrés (el
pacient ingressa, s'intervé i marxa a casa sense passar la nit al centre hospitalari), 1 2.464
(82,5%) van ser hospitalitzats (el pacient resta una o més nits a 1'hospital).
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La distribuci6 de pacients reclutats per mes al llarg de 'any de I'estudi es pot veure en la fig
9-1-2. Els mesos de gener, febrer 1 maig son els que presentaren més participants, al voltant
de 10% cada un i els d'agost (4,4%) i desembre (5,7%), mesos vacacionals, els que menys.
El perfil de la grafica indica que s'ha aconseguit una distribucid de participants bastant
homoggénia al llarg de I'any.

’ Elegibles 3.350 ‘

Decisi6 pacient 185
— _ Roasma iomatic 103
Altres raons 71

Fig. 9-1-1. Diagrama del procés de reclutament
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Fig. 9-1-2. Distribucié del nombre de participants segons el mes de l'estudi.
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Fig. 9-1-3. Distribucié del nombre de participants segons el dia de la setmana de l'estudi.
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La distribucio per dia de la setmana dels participants segueix el patrd d'activitat habitual
dels centres de dilluns a divendres, perd baixa molt el cap de setmana on no hi ha activitat
programada de cirurgia. (fig. 9-1-3)

9.2 Caracteristiques dels participants

En les taules 9-2-1, 9-2-2 i 9-2-3 es presenta un resum de les caracteristiques
sociodemografiques 1 cliniques obtingudes dels 2.986 participants. Informaci6 més
detallada es pot trobar en el DataBook de l'estudi ARISCAT que es subministra amb la
documentaci6 electronica adjunta.

Taula 9-2-1. Distribucio de pacients segons sexe, edat i situacio laboral.

Sexe n )
Dones 1.480 49,6%
Homes 1.506 50,4%
Distribucio per edats
18-44 anys 863 28,9%
45-64 anys 1.060 35,5%
65 i més anys 1.063 35,6%
Situacié laboral
Treballa* 1.351 45,2%
Aturat 115 3,9%
Jubilat, pensionista 1.142 38,2%
Mestressa de casa 321 10,8%
Altres 57 1,9%

(*) Les persones en situacio d'incapacitat temporal a causa de la intervencio quirurgica es consideren com si
actualment treballessin.

Com es pot observar a la taula 9-2-1, homes i dones tenen la mateixa representacio en el
grup de participants i1 per grups d'edat hi ha igual nombre de participants en els grups de 45
a 64 anys i en el de més de 64, mentre que de 18 a 44 anys hi han lleugerament menys
pacients. La majoria treballen (45%), seguit dels jubilats o pensionistes (38%). Les persones
que estan en situaci6 d'incapacitat laboral temporal degut a la intervencid s'han inclos en el
grup dels que actualment treballen.

Taula 9-2-2. Resum d'antecedents personals recollits durant l'entrevista prévia a la intervencio.

Antecedents personals n %0

Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica 312 10,4%
Hipertensid arterial 979 32,8%
Diabetis 361 12,1%
Cardiopatia isquémica 183 6,1%
Obesitat (index de massa corporal >35 kg/m2) 652 21,9%
Diagnostic oncologic que motiva la intervencid 411 13,8%

Els antecedents personals de malalties croniques es poden veure a la taula 9-2-2. La
hipertensié arterial va ser la malaltia més freqiient declarada pels participants (33%), la
diabetis es presentava en el 12% 1 la malaltia pulmonar obstructiva cronica en el 10%. En el
14% dels participants la rad que determinava la practica d'una intervencié quirdrgica era la
presencia d'una neoplasia.
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Els diagnostics que constaven com indicaci6é de la intervencié van ser codificats
posteriorment segons la Modificacio Clinica de la 9* Classificacid Internacional de
Malalties. A la taula 9-2-3 es presenten les agrupacions de codis dels deu més freqiients. El
primer de la llista és l'artrosi amb el 7,7% de pacients seguit de I'hernia inguinal amb el
6,5%.

Taula 9-2-3. Distribucio de pacients segons els deu primers diagnostics en freqiiencia que motivaren la
intervencio quirurgica, segons agrupacions de codis de la 9 Classificacio Internacional de Malalties.
Modificacio Clinica. (CIM-9-MC).

Diagnostic n %0

Artrosi i trastorns similars 230 7,7%
Heérnia inguinal 195 6,5%
Desarreglament intern del genoll 120 4,0%
Neoplasia maligna bufeta urinaria 118 4,0%
Colelitiasi 100 3,3%
Altres hérnies de cavitat abdominal 93 3,1%
Venes varicoses d'extremitats inferiors 78 2,6%
Fractura de coll de fémur 75 2,5%
Neoplasia maligna mamella femenina 66 2,2%
Neoplasia maligna de colon 58 1,9%

9.3 Entorn quirdrgic

En aquest apartat es descriuen les caracteristiques més relacionades amb la intervencid
quirargica. La cirurgia sense ingrés va representar el 18% de totes les intervencions, quasi la
meitat de les intervencions (44%) es varen realitzar en els hospitals de grau intermedi
d'especialitzacio i la majoria (88%) mitjancant ingrés programat (taula 9-3-1).

Taula 9-3-1 Distribucio de pacients segons el tipus de cirurgia, la tipologia dels centres i el tipus
d'intervencio.

Tipus de cirurgia n %0
Amb ingrés 2.464 82,5%
Sense ingrés 522 17,5%
Tipologia dels centres
Alta especialitzacidé 859 28,8%
De referéncia 1.307 43,8%
Generals basics 820 27,5%
Tipus d'intervencio
Urgent 359 12,0%
Programada 2.627 88,0%

A la taula 9-3-2 es presenta I'amplia distribucio de serveis quirtrgics hospitalaris implicats,
ja que en el disseny de l'estudi no es descartava cap tipus de cirurgia amb I'excepcio de la
relacionada amb I'embaras 1 part. En concordanca amb els diagnostics més freqiients
relacionats amb la intervencio, els serveis predominants son els de traumatologia (33%) 1
cirurgia general (29%). En el grup “Altres” s'inclouen altres serveis com la cirurgia de
mama o la cirurgia plastica.

Les escales de risc quirurgic ens permeten classificar els pacients sotmesos a intervencions
quirtrgiques. L'ASA mesura l'estat fisic 1 la comorbiditat dels pacients préviament a la
intervencio i l'escala Holt & Silverman valora el grau invasio i agressivitat de la intervencio
realitzada. A la taula 9-3-3 es presenten ambdues escales. La majoria de pacients eren de
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baix risc ASA, II (52%) i I (30%) amb quasi un 2% de pacients d'alt risc ASA IV i cap de
nivell V. L'escala d'agressivitat indica que la majoria de les intervencions la tenien baixa
(graus 112)1un 4,9% foren d'alta agressivitat (4 1 5).

Taula 9-3-2. Distribucio de pacients segons l'especialitat quirurgica en ordre descendent del nombre
d'intervencions

Especialitat n %o

Cirurgia Ortopédica i Traumatologia 977 32,7%
Cirurgia General 870 29,1%
Urologia 288 9,6%
Ginecologia 236 7,9%
Otorinolaringologia 174 5,8%
Cirurgia vascular 136 4,6%
Neurocirurgia 26 0,9%
Cirurgia cardiaca 53 1,8%
Cirurgia toracica 39 1,3%
Oftalmologia 23 0,8%
Altres 164 5,8%

Taula 9-3-3. Distribucio de pacients segons escales de risc ASA i Holt & Silverman.

American Society of Anesthesiologists n %o
(ASA)
I 895 30,0%
II 1.558 52,2%
111 480 16,1%
v 53 1,8%

Escala de risc (Holt & Silverman)

1 958 32,1%
2 1.164 39,0%
3 716 24,0%
4 82  2,7%
5 66  2,2%

Taula 9-3-4. Distribucio de pacients segons el tipus d'anestésia rebut i la durada de la cirurgia.

Tipus d'anestésia n %
General 1.346 45,1%
Neuroaxial 1.282 42,9%
Combinada 196 6,6%
Bloqueig de plexe 162 5,4%

Temps quirugic

<= 2 hores 2.477 83,0%
>2 a 3 hores 274 9,2%
> 3 hores 235 7,9%
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La distribucio de técniques anestésiques rebudes pels pacients es presenta a la faula 9-3-4.
L'anestesia regional (neuroaxial o combinada) va ser la més freqiient (55%) 1 la general en
un 45%. La majoria d'intervencions van tenir una durada del temps quirurgic (des de la
incisio a la sutura) de dues hores o menys (83%) 1 un 8% va tenir una durada superior a les
tres hores.

A la taula 9-3-5 es pot veure la distribuci6 d'estada mitjana postoperatoria i el nombre i
percentatge de morts observats al 90 dies segons especialitat quirtrgia. L'estada més llarga
correspon per aquest ordre a cirurgia cardiaca (12,9 dies), neurocirurgia (9,1 dies) i cirurgia
toracica (8,5 dies). La mortalitat més alta la tenen les especialitats de cirurgia toracica
(8,6%) 1 neurocirurgia (7,7%), perd el nombre absolut de defuncions més alt el
proporcionen les especialitats de cirurgia general (25 morts) 1 de cirurgia ortopedica i
traumatologia (13 morts).

Taula 9-3-5. Distribucio de pacients segons especialitat, estada mitjana postoperatoria i mortalitat als 90
dies. Només pacients hospitalitzats (n=2.464), exclos la cirurgia major ambulatoria. Mitjana i interval de
confianga del 95%

Especialitat n EM (CI95%) Morts 90
postoperatoria dies
n (%)
Cirurgia Ortopédica i Traumat. 799 6,6 (6,0-7,3) 13 (1,6)
Cirurgia General 725 5,5 (4,8-6,1) 25 (3,4)
Urologia 276 4,8 (4,2-5,5) 8 (2,9)
Ginecologia 174 4,3 (3,4-5,3) 0 (0,0)
Otorinolaringologia 133 2,7 (1,4-4,0) 3(2,3)
Cirurgia vascular 104 6,1 (4,5-7,7) 4 (3,8)
Neurocirurgia 26 9,1 (6,3-12,0) 2(7,7)
Cirurgia cardiaca 53 12,9 (9,5-16,3) 1(1,9)
Cirurgia toracica 35 8,5 (6,2-10,9) 3(8,6)
Oftalmologia 16 1,9 (1,1-2,7) 0 (0,0)
Altres 123 6,1 (3,0-9,3) 0 (0,0)
Total 2.464 5,8 (5,4-6,2) 59 (2,4)
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9.4 Definicio de I'exposicio al tabaquisme

Les dades recollides en el qiiestionari de tabaquisme ens permeten mesurar l'exposicio al
tabaquisme de tres maneres segons: la definici6 classica, el calcul de cigarrets acumulades
al llarg de la vida i el calcul dels anys que s'ha estat fumador, com s'ha descrit a 'apartat de
metodologia.

La definici6 classica de fumador (taula 9-4-1) indica que, en comparaci6 als homes, entre
les dones hi ha menys fumadores (18,6%), menys ex-fumadores (11,7%) 1 més dones que
mai han fumat (69,7%). En canvi els homes sén més fumadors (30,5%) 1 ex-fumadors
(42,0%) 1 hi han menys mai fumadors (27,5%). Aquest és un patré epidemiologic que indica
una poblaci6 quirtrgica en la que l'epidémia de tabaquisme ha arribat al zenit en els homes,
que ja estan abandonant I'habit, perd que encara no ha assolit el maxim en les dones.*”

Taula 9-4-1. Distribucio de pacients segons definicio de fumador i grup d'edat i sexe.

Mai Ex- Fumadors
Fumadors fumadors*

Dones
18-44 43,1% 16,0% 40,9%
45-64 64,4% 17,6% 18,0%
65 i més 95,7% 2,6% 1,7%
Subtotal 69,7% 11,7% 18,6%
Homes
18-44 32,2% 20,1% 47,7%
45-64 22,7% 43,8% 33,5%
65 i més 28,6% 58,3% 13,1%
Subtotal 27,5% 42,0% 30,5%
Total 48,4% 27,0% 24,6%

(*) Es considera ex-fumador si fa més de 6 mesos que ha deixat el tabac. En cas contrari es considera
fumador.

Una altra manera de descriure 1'habit tabaquic és mitjancant el calcul de les cigarretes
fumades al llarg de la vida en forma de paquet/anys. Per exemple, 20 paquet/anys tradueix
un consum de 20 cigarretes al dia durant 20 anys. A la fig. 9-4-1 es presenta el percentatge
de fumadors d'ambdods sexes i l'edat mitjana i la mitjana de paquet/anys dins de cada
definicié de fumador. Com es pot veure, els fumadors actuals son mes joves 1 han acumulat
significativament menys cigarretes que els ex-fumadors.

70 70

60  — 60
) \ 50

40 40

30
20
10

- o

MaiFumador ExFumador FumadorActual

30

20

10

W % TipusFumador «+ Edat Paquets/any
Fig. 9-4-1. Edat i paquet/anys segons definicio de fumador. Mitjana i interval de confianga del 95%.

Altre factor a considerar és la durada de I'habit de fumar que a la fig. 9-4-2 es presenta en
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forma d'anys que s'ha estat fumador. Com es pot veure, la linia dels paquet/anys i la linia
dels anys de fumador circulen paral-leles perd mentre que en les dones els paquet/anys son
inferiors als anys de fumador, en els homes els paquet/anys son superiors. Aixo pot indicar
un patro6 diferent de consum entre homes 1 dones.

% Dones paquets/any % Homes paquets/any
70 70 70 70
60 60 60 60
50 50 50 50
40 40 40 40
30 30 30 30
20 20 20 20
10 10 10 10

0 - 0 o 0
ExFumador ExFumador
MaiFumador FumadorActual MaiFumador FumadorActual
H % TipusFumador <+ AnysFumador H % TipusFumador <+ AnysFumador
Paquets/any Paquets/any

Fig. 9-4-2. Anys de fumador i paquet/anys segons tipus de fumador i sexe. Mitjana i interval de confianca del
95%.

Com podem veure en els grafics de la fig. 9-4-3, en cada nivells d'anys de fumador hi ha
molta variabilitat en els paquet/anys, sobre tot en els homes que sembla acumulin més
paquet/anys que les dones per any de fumador. Els anys de fumador com marcador
d'exposicid servirien si el consum de tabac fos constant per tothom i no és el cas com es
demostra en la variabilitat de paquet/anys que s'observa en cada nivell d'anys de fumador.

st Dones PR Homes

Fig. 9-4-3. Nuvol de punts dels anys de fumador i paquet/anys de fumador i ex-fumadors segons sexe.

A la taula 9-4-2 es pot veure que la mitjana de paquet/anys de la mostra de fumadors 1 ex-
fumadors és de 26 i1 que la mediana és de 19 paquet/anys.
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Taula 9-4-2. Mitjana i percentils de la variable paquet/anys dels fumadors i ex-fumadors.

n Mitjana DE pl0 p25 p50 p75 p90
1.538 26,3 25,7 2,7 7,6 194 37,0 59,0

Si presentem els valors de paquet/anys en forma de distribucié acumulada (fig. 9-4-4) es pot
veure que es una distribuci6é esbiaixada cap a la dreta com aixi ho indica una mitjana molt
més alta que la mediana.

Nombre participants ©/ articipants
100 P P oP P 10C

90 90

80 80
70 70
60 60
50 50
40 40
30

20

N

o]

10

[y

o

3 9 15 21 27 33 39 45 51 57 63 69 75 82 89 96 105 117 132 147
o 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 79 86 92 101 112 122 141 165

II|I"|I|I""I.I||I.I||I.||..I|..Il|.||.|.|..|.|..|............|.|.... o

o
B Nombre de paquets/anys — % acumulat de participants

Fig. 9-4-4. Distribucio de freqiiencies i distribucio acumulada dels paquet/anys de fumadors i ex-fumadors
segons sexe.

9.5 Paquet/anys com mesura de l'exposicio al tabaquisme

En el apartat anterior s'ha presentat la variable paquet/anys com una mesura amb més
matisos 1 gradacié de I'exposicid al tabaquisme que la definici6 classica de fumador o els
anys de fumadors. S'aprofundeix en aquesta variable i es presenta la relacio amb altres
parametres clinics obtinguts abans de la intervencio.

Cirurgia sense ingrés. A la fig. 9-5-1 es presenta la proporcid de cirurgia sense ingrés
distribuit per diferents intervals de paquet/anys. A mesura que augmenten els paquet/anys es
redueix la proporcid de cirurgia sense ingrés, amb l'excepcid dels mai fumadors que tenen
un 14% de cirurgia sense ingrés, igual al fumadors de 30-50 paquet/anys. Pero si
estratifiquem per grup d'edat (fig. 9-5-2), es veu que a mesura que puja l'edat baixa la
proporci6é de cirurgia sense ingrés perd desapareixen les diferéncies segons el nivell de
fumador en cada grup d'edat, excepte en els 45-64 anys on els grans fumadors tendeixen a
tenir menys cirurgia sense ingrés.

Diagnostic oncologic que motiva la intervenci6é. Augmenta significativament la proporcio
de diagnostic oncologic en els pacients a mesura que augmenta el consum de cigarretes,
sobre tot a partir dels 30 paquet/anys (fig. 9-5-3). Si estratifiquem per grup d'edat (fig. 9-5-
4) es veu que augmenta amb l'edat perd dins de cada grup d'edat es manté superior en els
que acumulen més paquet/anys, sobre tot a partir de 30 o 50 paquet/anys.
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Fig. 9-5-1. Percentatge de cirurgia sense ingrés segons paquet/anys. % i interval de confian¢a del 95%.
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Fig. 9-5-2. Percentatge de cirurgia sense ingrés segons paquet/anys i grup d'edat. % i interval de confianga

del 95%.
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Fig. 9-5-3. Percentatge de diagnostic oncologic que motiva la intervencio segons paquet/anys. % i interval de

confianga del 95%.
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18-44 anys 45-64 anys 65 i + anys
% n=863 n=1060 n=1063
50 50 50
as+- - - - -
a0 - - - |
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Fig. 9-5-4. Percentatge de diagnostic oncologic que motiva la intervencio segons paquet/anys i grup d'edat.
% i interval de confianga del 95%.

Escala d'agressivitat quirurgica. Les intervencions més agressives son més freqiients en els
de major edat, pero dins de cada grup d'edat tendeix a ser més freqiients en els fumadors
que han acumulat 30 o més paquet/anys (fig. 9-5-5).

18-44 anys 45-64 anys 65 i + anys
100% — n=863 100% -:|1-=£060 100% n=1063
90% || L 90% \“ 90% -w
80% L 80% — 80%
70% — 1 70% 1 N 70%
60% 60% 60% = T
50% 50% 50% | | —
40% 40% 40%
30% 30% 30%
20% 20% 20%
10% 10% 10%
0% — — L1 o% o — 0% — o —
(0-10] (30-50] (0-10] (30-50] (0-10]  (30-50]
[o] (10-30] (50,+] [ol (10-30] (50,+] [ol (10-30] (50,+]
ORisc=1-2 ORisc=3 HRisc=4-5 ORisc=1-2 O Risc=3 B Risc=4-5 ORisc=1-2 ORisc=3 B Risc=4-5

Fig. 9-5-5. Escala d'agressivitat quirurgica de Holt & Silverman segons paquet/anys i grup d'edat. S'han
agrupat les categories 1 i 2 (baixa agressivitat) i la 41 5 (alta agressivitat).

Escala ASA. L'escala empitjora amb l'edat 1 els pacients amb ASA de IV son més freqiients
a partir dels 65 anys. Es manté, pero, que en cada grup d'edat i a mesura que augmenta el
nombre de paquets anys, hi ha més preséncia de pacients amb pitjor estat fisic (valors
d'ASA de II1 1 IV), sobre tot a partir de 30 paquet/anys. (fig. 9-5-6).

Simptomes respiratories. Previament a la intervencid es va recollir informaci6 referent als
simptomes respiratoris (tos, expectoracid, xiulets 1 dispnea) que presentaven els pacients.
Com es pot veure en la fig. 9-5-7 el nombre de simptomes s'incrementa a mesura que creix
el nombre de paquet/anys. Si estratifiquem per grup d'edat s'observa que 1'edat no afecta i
es manté la tendéncia a presentar més simptomes a mesura que creix el nombre de
paquet/anys (fig. 9-5-8).
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Fig. 9-5-6. Escala ASA (American Society of Anesthesiologists) segons paquet/anys i grup d'edat. Valor I
indica el millor estat fisic i valor IV el pitjor.
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Fig. 9-5-7. Distribucio del nombre de simptomes respiratoris segons paquet/anys.
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Fig. 9-5-8. Distribucioé del nombre de simptomes respiratoris segons paquet/anys i grup d'edat.
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Diagnostic MPOC. En la fig. 9-5-9 es pot veure com augmenta la proporcié de pacients
diagnosticats preoperatoriament de MPOC a mesura que s'incrementa el nombre de
paquet/anys, que es fa significatiu a partir dels 30 paquet/anys. Si estratifiquem per grups
d'edat la tendéncia es manté en tots els grups d'edat (fig. 9-5-10).

%
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35
31,9%
30 R
254 - - o
200 - s o + 19,5%
104 - - - - 9,8% -
. 7,0% +6,8%
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[0] (0,10] (10,30] (30,50] (50,+]

Paquets/any

Fig. 9-5-9. Diagnostic de MPOC (Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica) segons paquet/anys. % i interval
de confianga del 95%.
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Paquets/any
Fig. 9-5-10. Diagnostic de MPOC (Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica) segons paquet/anys. % i interval
de confianga del 95%.

Test de la tos positiu. El percentatge de positivitat és superior en els que acumulen més
paquet/anys, sobre tot a partir de 30 o 50 paquet/anys (fig. 9-5-11)

Infeccié respiratoria en el darrer mes. La proporcid tendeix a ser superior en els que
acumulen més paquet/anys pero les diferéncies no son significatives (fig. 9-5-12).

SpO,_preoperatoria. Ha mesura que augmenten els paquet/anys es redueix la saturacid
parcial arterial d'oxigen, sobre tot a partir de 30 paquet/anys (fig. 9-5-13). A l'estratificar per
grup d'edat s'observa que la SpO, baixa amb l'edat perd es manté que dins de cada grup
d'edat ¢€s inferior en els que acumulen més paquet/anys, sobre tot a partir de 30 paquet/anys

(fig. 9-5-14).
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Fig. 9-5-11. Test de la tos positiu segons paquet/anys. % i interval de confianca del 95%.
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Fig. 9-5-12. Infeccio respiratoria en el darrer mes segons paquet/anys. % i interval de confianca del 95%.
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Fig. 9-5-13. SpO, preoperatoria segons paquet/anys. Mitjana i interval de confian¢a del 95%.(SpO::
saturacio parcial arterial d'oxigen).

46



Resultats

18-44 anys 45-64 anys 65 i + anys
n=863 n=1060 n=1063

0,
Yo SpO2 99 99

99

98- - - - - - ] - - - LR - - s e e os- NN

974 - * rrrrr - 97—* + + rrrrrr 97 R R NI

| IURRRRR 1) I ' t L
o6 o6 + 06|t +
.l el . - L

94 T T T 94 T T T T 94 T T T
(o0,10] (30,50] (0,10] (30,50] (o0,10] (30,50]
[o] (10,30] (50,+] [o] (10,30] (50,+] [o] (10,30] (50,+]
Paquets/any

Fig. 9-5-14. SpO; preoperatoria segons paquet/anys i grup d'edat. Mitjana i interval de confianga del 95%
(SpO:: saturacio parcial arterial d'oxigen).

SpO2_preoperatoria en ex-fumadors. Contra el que es podria esperar la SpO2 tendeix ser
pitjor quan més temps fa que s'ha deixat de fumar perd amb diferéncies que no soén
significatives. Si es seleccionen només els ex-fumadors que han estat exposats a més de 40
paquet/anys la SpO2 ¢és globalment menor perd sense diferéncies segons temps sense fumar
(fig. 9-5-15). A l'estratificar per grup d'edat s'observa que efectivament la SpO2 és menor
amb l'edat pero dins de cada grup d'edat no hi ha diferéncies en la saturacié parcial d'oxigen
segons el temps que es porta sense fumar (fig. 9-5-16).

Tots 40 paquets/any
n=669 n=172
o9 0 SPO2 99
98 | : 98-
97—+ + 97 ,
96 | : + + 96 - : +
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[o,‘5) [5,i0) ‘ [10,‘20) [2d,+] [015) [5,i0) ‘ [10120) [2d,+]

Anys sense fumar
Fig. 9-5-15. SpO- preoperatoria en ex-fumadors segons temps que estan sense fumar, per a tots els ex-
fumadors i seleccionat per als que han estat exposat a més de 40 paquet/anys. Mitjana i interval de confianga
del 95% (SpO:-: saturacio parcial arterial d'oxigen).
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Fig. 9-5-16. SpO, preoperatoria en ex-fumadors segons temps que estan sense fumar i grup d'edat. % i
interval de confianga del 95% (SpO.: saturacio parcial arterial d'oxigen).

La fig 9-5-17 presenta la relacio de 1'estada postoperatoria i la mortalitat als 90 dies segons
paquet/anys en els pacients hospitalitzats (n=2.464). Hi ha una tendéncia a incrementar
l'estada postoperatoria en relacié directa al nombre de cigarretes acumulat pero les
diferéncies son significatives en els exposats a més de 50 paquet/anys en relacio al grup de
0,10 paquet/anys. S'observa un increment de la mortalitat en relacid directe al tabaquisme
acumulat, sobre tot a partir de 30 paquet/anys.

Dies d'estada postoperatoria % de mortalitat
12 12
104 - 10
8- R 8- - - - - - - - E B -
7,6 - 7,4%
6 @mc2 +6,2 : L
0,
46 +5,0 5,2%
a T a4
2900 2*¢|-1,s%' ' -I- 1,6%
+0,8°/o
0 T T T T T o T T T T T
[o] (o,10] (10,30] (30,50] (50,+] [o]l (0,10] (10,30] (30,50] (50,+]
Paquets/any Paquets/any

Fig. 9-5-17. Dies d'estada postoperatoria i percentatge de mortalitat segons paquet/anys. Només pacients
hospitalitzats n=2.464. Mitjana de dies o %, i interval de confianga del 95% .
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Resum de resultats dels paquet/anys com mesura de I'exposicid al tabagquisme.

En cada nivells d'anys de fumador hi ha molta variabilitat en els paquets anys, sobre
tot en els homes que sembla acumulin més paquet/anys que les dones per any de
fumador. Els anys de fumador com marcador d'exposicid servirien si el consum de
tabac fos constant per tothom 1 no és el cas com es demostra en la variabilitat de
paquet/anys.

A mesura que augmenta el nombre de paquet/anys s'observa com augmenta el
percentatge de cirurgia oncologica 1 es redueix el percentatge de cirurgia
ambulatoria.

Al estratificar per grup d'edat s'observa que el % de diagnostic oncologic que motiva
la intervenci6 augmenta amb l'edat perd dins de cada grup d'edat és superior en els
que acumulen més paquet/anys, sobre tot a partir de 30 paquet/anys.

La proporcié d'intervencions de més risc quirtirgic tendeix a ser major en els
fumadors que han acumulat 30 o més paquet/anys i s'observa en tots els grups
d'edat.

Es manté en cada grup d'edat que a mesura que augmenta el nombre de paquet/anys,
més son els simptomes respiratoris.

Es manté en cada grup d'edat que a mesura que augmenta el nombre de paquet/anys,
hi ha més preseéncia d'ASA I i [V

Igualment el % de diagnostic de MPOC augmenta amb I'edat pero dins de cada grup
d'edat és superior en els que acumulen més paquet/anys, sobre tot a partir de 30 o 50
paquet/anys.

A T'estratificar per grup d'edat s'observa que la SpO, baixa amb 1'edat perod dins de
cada grup d'edat és inferior en els que acumulen més paquet/anys, sobre tot a partir
de 30 paquet/anys.

En ex-fumadors la SpO, mesurada no depen del temps que porten sense fumar

Destacar també l'aspecte de “J” dels grafics. Els mai fumadors tenen pitjors resultats
que la categoria de 0-10 paquet/anys en la majoria de parametres. Aquesta situacio
(que el valor més baix no tingui el millor resultat) és veu sovint en altres estudis
amb variables biologiques (p.e. Colesterol total, index de massa corporal).
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9.6 Complicacions postoperatories

Es presenten en aquest apartat les dades corresponents a la variable resposta o outcome,
l'aparici6 d'alguna complicacié postoperatoria des de la finalitzacio de la intervencio
quirargica fins als 90 dies des de la intervencid. L'analisi es centra en els 2.464 pacients que
van rebre hospitalitzacid convencional. En primer lloc es presenten les dades descriptives i
de relaci6 amb el tabaquisme, de manera bivariable i multivariable de totes les
complicacions postoperatories. A continuacidé de manera individualitzada per a les
complicacions postoperatories respiratories, cardiovasculars, de ferida quirtrgica i per les
altres.

9.6.1 Totes les complicacions postoperatories

Les complicacions postoperatories de qualsevol agrupacié de complicacions van ser 774, ja
siguin respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres i es van presentar en 301 pacients
(12,2%). Les complicacions van apar¢ixer aillades o en combinaci6, de tal manera que el
57% va tenir complicacions de només una agrupacio, 26% de dos tipus, 13% de tres tipus i
10 pacients (3%) van tenir complicacions de les quatre agrupacions (fig. 9-6-1).

Tots Pacients amb alguna complicacié

301; 12,2%

10; 3%

40; 13%

172; 57% 9: 26%
;

2.163; 87,8%

Una B Dues H Tres B Quatre

Cap licacié ® Paci amb al plicacié

n= 2.464 n= 301

Fig. 9-6-1. Distribucio de pacients segons la preséncia aillada o simultania de complicacions del tipus:
respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres.

Les complicacions van ser més freqiients en els homes (14,9%, ICosy, 12,9-16,8) que en les
dones (9,5%, ICose, 7,8-11,1) 1 també en el grup d'edat de 65 o més anys (faula 9-6-1).

Taula 9-6-1. Distribucio de pacients amb complicacions segons el grup d'edat i sexe.

n Complicacions %
Dones
18-44 308 11 3,6%
45-64 414 31 7,5%
65 i més 439 73 14,9%
Subtotal 1.213 115 9,5%
Homes
18-44 321 10 3,1%
45-64 491 53 12,1%
65 i més 491 123 25,1%
Subtotal 1.251 186 14,9%
Total 2.464 301 12,29%

50



Resultats

En la fig. 9-6-2 es presenta el percentatge de complicacions per a cada especialitat
quirurgica on es pot veure que la cirurgia cardiaca presenta la major proporcio de
complicacions (64,2%), seguida de la cirurgia toracica (34,3%) 1 la cirurgia vascular
(22,1%). En la fig. 9-6-3 es presenta el nombre 1 tipus de complicacio segons l'especialitat
quirargica. Les intervencions de cirurgia general i1 digestiva, a pesar de que tenen una
proporcié més baixa de complicacions, aporten el major nombre absolut de complicacions
(193), seguides de traumatologia (92) i cirurgia cardiaca (68).
%

70
64,2%

60

50

40
34,3%

30

22,1%

20
14,9%

11,5%

10 8,9% 8,7%

6,3%  6,0% 6,3% 4 90
o

CigGeneralDigestiva Ginecologia CigVascular CigToracica Oftalmologia
C.O.T. Urologia O.R.L. CigCardiaca Neurocirurgia Altres

Fig. 9-6-2. Proporcio de complicacions postoperatories en cada especialitat quirurgica.

900 Pacients Pacients amb complicacions %0
800 80
700 70
600 60
500 50
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300 30
200 20
100 10

0 0

CigGeneralDigestiva Ginecologia CigVascular CigToracica Oftalmologia
C.O0.T. Urologia O.R.L CigCardiaca Neurocirurgia Altres

B Pacients —Respiratories —Cardiovasculars —Ferida —Altres

Fig. 9-6-3. Nombre i tipus de complicacions postoperatories en cada especialitat quirurgica.

A les taules 9-6-2 a 9-6-5 es presenten el tipus i nombre de complicacions de cada grup:
respiratories (242), cardiovasculars (142), de ferida quirurgica (142) i d'altres (248). Un
mateix pacient pot tenir més d'un grup i tipus de complicacions de manera simultania. Entre
les respiratories la més nombrosa €s la insuficiéncia respiratoria (63) i el broncoespasme
(44), entre las cardiovasculars és la crisi hipertensiva (48) que requereix tractament i les
aritmies (33), entre les de ferida és la complicacié de ferida externa (95) la més freqiient 1
entre les altres complicacions, la hiperglucémia que requereix insulina no prevista en (73) 1
ileus paralitic en 49 ocasions.
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Taula 9-6-2. Tipus i nombre de complicacions postoperatories respiratories. Un mateix pacient pot tenir més
d'una complicacio.

Complicacié postoperatoria respiratoria n

Insuficiéncia respiratoria 63
Broncoespasme 44
Derrame pleural 43
Infeccid respiratoria 40
Atelectasia 35
Pneumonitis per aspiracié 9
Pneumotorax 8
Total 242

Taula 9-6-3. Tipus i nombre de complicacions cardiovasculars postoperatories. Un mateix pacient pot tenir
més d'una complicacio.

Complicacidé cardiovascular postoperatoria n

Crisi hipertensiva que requereix tractament 48
Arritmies 33
Insuficiéncia cardiaca 24
Accident vascular cerebral 17
Malaltia tromboembolica 9
Angor de nova aparicié 7
Infart agut de miocardi 4
Total 142

Taula 9-6-4. Tipus i nombre de complicacions postoperatories de ferida. Un mateix pacient pot tenir més
d'una complicacio.

Complicacié postoperatoria de ferida n

Interna 47
Externa 95
Total 142
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Taula 9-6-5. Tipus i nombre d'altres complicacions postoperatories. Un mateix pacient pot tenir més d'una
complicacio.

Altres Complicacions postoperatories n

Hiperglicemia (que requereix insulina no prevista) 73
flium (definit per I'equip quirdrgic) 49
Sepsi de nova aparicié (acompanyada de S.I.R.S) 33
Infeccié urinaria de nova aparicio 26
Insuficiencia renal de nova aparicié (creat.>=3mg/dl) 29
Sagnat gastrointestinal 21
Coagulopatia 17
Total 248

A la fig. 9-6-4 es presenta el percentatge de complicacions observat segons la definicié de
fumador. Els ex-fumadors presenten un percentatge significativament superior de
complicacions (16,7%) que els mai fumadors (10,8%) i fumadors actuals (9,9%).
Recordem que aquests Gltims son més joves 1 han acumulat menys anys de fumador 1 menys
paquet/anys .

%
50

40
30
20

+ 16,7%

10| = 10,8% + 9,9%

T T T
Mai fumador Ex-fumador Fumador actual

Fig. 9-6-4. Distribucio de pacients amb complicacions segons definicio de fumador. % i interval de confianga
del 95%.

També podem representar 1'habit tabaquic segons el nombre de paquet/anys acumulat com
fumador (fig. 9-6-5). Hi ha una tendéncia a 'aparici6 del doble de complicacions a partir de
30-50 paquet/anys, amb diferéncies significatives comparat amb els no fumadors o
fumadors de menys de 10 cigarretes.
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Fig. 9-6-5. Distribucio de pacients amb complicacions segons paquet/anys. % i interval de confianca del
95%.

Es possible que l'edat tingui un paper com a factor de confusio ja que els fumadors actuals
son més joves 1 per tant tenen més temps d'acumular exposicio, i els ex-fumadors son més
vells 1 han tingut més temps per acumular exposicio. En els segilients grafics s'intenta
expressar aquesta circumstancia separant els dos grups d'edat i comparant el percentatge de
complicacions entre fumadors 1 ex-fumadors.

Fumadors Ex-fumadors
n=217 n=258
50 %o 50 %
40 o 40
30 || - 30-
- 22 20 - 22,2%
20 1 20
17,0%
12,2%
10- 12,0% 2 10 10,4% ,
6,5%
0 T T T T (1]
(0,10] (10,30] (30,50] (50,+] (o, 101 (10, 30]. ‘ (30 50] (5o +]

Fig. 9-6-6. Distribucio de pacients amb complicacions segons paquet/anys i estatus de fumador en el grup
d'edat de 45 a 64 anys. % i interval de confianga del 95%.

Com es pot veure en en la fig. 9-6-6 hi han més complicacions a mesura que augmenten els
paquet/anys 1 entre fumadors i1 ex-fumadors de 45 a 64 anys la proporcid de complicacions
¢s similar en cada nivell de paquet/anys. I en els de 65 anys o més anys (fig. 9-6-7) tampoc
es veuen diferéncies entre fumadors 1 ex-fumadors i no son evidents les diferéncies segons
nivells paquets anys, malgrat que I'amplitud dels intervals de confianga no ens permet treure
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gaires conclusions.

Fumadors Ex-fumadors
n=69 n=303
50 % 50 %
40 : 40 :
@ 35,0%
30- - 30 -
o 267 eumm 26,7% - 27,9% 26.4%
- 25,0% 24,4% e
22,8%
20 : 20 :
10 : 10 :
o T T 0 T T

(0,‘10] (10,30] A (30,50] (56,+] (0,‘10] (10,30] A (30,50] (56,+]

Fig. 9-6-7. Distribucio de pacients amb complicacions segons paquet/anys i estatus de fumador en el grup
d'edat de 65 o més anys. % i interval de confianga del 95%.
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, , 2,21
+ 1,60
1- : + 1,08 :
+ 0,76

(0,‘10] (10,‘301 ro (30,‘501 (56,+]
Paquets/any

Fig. 9-6-8 Risc relatiu cru de complicacions postoperatories segons paquet/anys. Categoria de referéncia:
mai fumadors. RR i interval de confianga del 95%.

A la fig. 9-6-8 es presenta el risc relatiu de complicacions postoperatories segons
paquet/anys. El risc s'incrementa amb l'exposicio, 1,6 vegades entre 30 i 50 paquet/anys i de

manera significativa a partir de 50 paquet/anys (2,2 vegades més risc).

Estimacio6 del punt de tall d'exposicio al tabaquisme.

En la fig. 9-6-9 es presenta la distribucié del percentatge de complicacions postoperatories
segons diferents punts de tall del nombre de paquet/anys. El diferencial més gran en el
percentatge de complicacions respiratories entre exposats o no exposats es dona a partir de
40 paquet/anys. A la fig. 9-6-10 es presenta el Risc Relatiu cru de complicacions, el risc
augmenta lleugerament a mesura que s'incrementa 1'exposicio al tabac i1 es veu un increment
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més marcat a partir de 40 paquet/anys on presenta diferéncies significatives respecte al punt
de tall més baix d'exposicio. La representacid de la sensibilitat i la especificitat dels
diferents punts de tall per la preséncia de complicacions postoperatories es pot veure a la
fig. 9-6-11. La variable paquets anys té poca sensibilitat en valors alts ja que no sempre
determinen complicacions respiratories. El valor de 40 ens dona una sensibilitat més alta
que 50 o 60 mantenint una especificitat del 90%

%

30
25

— — m— m— o m— = e o e e e o m— m— — — -
20

15

10

w

>0 >10 >20 >30 >40 >50

TPer sota punt de tall BPer sobre punt de tall

Fig. 9-6-9 Percentatge de complicacions postoperatories segons diferents punts de tall de paquet/anys. En
cada punt de tall es considera tota la mostra.
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Fig. 9-6-10 Risc Relatiu brut de complicacions postoperatories segons diferents punts de tall de paquet/anys.
En cada punt de tall es considera tota la mostra. RR i interval de confianga del 95%
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Fig. 9-6-11 Sensibilitat i Especificitat dels diferents punts de tall de paquet/anys per complicacions
postoperatories.

Estada hospitalaria post operatoria i mortalitat als 90 dies.

L'estada postoperatoria i la mortalitat als 90 dies segons el nombre d'agrupacions de
complicacions (respiratories i/o cardiovasculars i/o de ferida i/o d'altres) presents en un
mateix pacient es pot veure a la fig. 9-6-12. L'estada es triplica amb la preséncia de només
una sola agrupacié de complicacions i augmenta amb la presencia de més agrupacions de
complicacions. | arriba a 24 dies de mitjana si es presenten complicacions de 3 o de les 4
agrupacions. La mortalitat també augmenta segons el nombre de complicacions, 1 ho fa
marcadament a partir de la preséncia de dos agrupacions de complicacions (19,0%) i1 de 3-4
complicacions (38,0%).

i %
50 dies 50
a5+ : : ' 45
40 : : : 40
@ 38,0%
35 , , , 35
30 : : 30-
25+ - - - 24,4 25
20+ : : : 19,0 20+ : : : 19,0% -
15 : + 14,4 : 15
10 , , , 10
5 , , , 54 - : :
s 4,2 +2,9%
0 T T T T 0*!0'90/0 T T T
(V] 1, 2 3,4 (V] 1, 2 3,4
Nombre complicacions
Estada postoperatoria Mortalitat als 90 dies

Fig. 9-6-12 Estada postoperatoria (dies) i mortalitat (%) als 90 dies de les complicacions postoperatories
segons el nombre d'agrupacions de complicacions presents. Mitjana i interval de confianga del 95%

L'estada postoperatoria i la mortalitat als 90 dies en funcié d'haver estat exposat o no a 40
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paquet/anys es pot veure a la fig. 9-6-13. L'estada es triplica amb preséncia de complicacio
perd no es veuen diferéncies pel fet d'haver estat exposat al tabaquisme. En canvi la
mortalitat en cas de complicaci6 és significativament superior i arriba a una quarta part dels
exposats a >40 paquet/anys

50 dies 50 %

45+ : : ; . 45 -

a0+ : : : 40-

35 : : : 35-

304 : : : 30-

25 : ! : . 25 | . . . 25,4%

20 - : : 20-
+ 17,6 b 162

15 : : ' 15 : :

10 ' ' ' 10 - - ' ' +9,1%

5 empa2 @46 ' 57

+2,7%
0 T T T T 0*- 0372/ T T T
>40 i no complicacié >40 i si complicacié >40 i no complicacié >40 i si complicacié
=<40 i no complicacié =<40 i si complicacié =<40 i no complicacié =<40 i si complicacié
Estada postoperatoria Mortalitat als 90 dies

Fig. 9-6-13 Estada postoperatoria (dies) i mortalitat (%) als 90 dies de les complicacions postoperatories
segons llindar d'exposicio de 40 paquet/anys. Mitjana i interval de confianca del 95%

Altres factors relacionats amb les complicacions postoperatories.

Existeixen una serie de situacions cliniques que ja es coneixen relacionades amb les
complicacions postoperatories. Les considerarem com les variables d'ajust necessaries per
establir el paper que representa el tabaquisme com a factor determinant de complicacions
postoperatories. Es presenta a continuaci6 la proporcié de complicacions associades a cada
una d'aquestes variables.

100 100 %
90 - o 90
80 - o 80
70 o 70
601 o 60- - - S 60,6%
56,6%
507 o 501 48,8%
40 - 40-
304 —*30,4% 30 .
20 - . 201 - - 20,0%
I I . I 1\Y 1 2 ! 4 5
ASA Escala de risc quiruargic

Fig. 9-6-14 Complicacions postoperatories segons ASA i escala de risc quirurgica. Mitjiana i interval de
confianga del 95%
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A la fig. 9-6-14 es presenta el percentatge de complicacions segons dos factors que
expressen el risc quirurgic des de dues perspectives complementaries. L'escala ASA, que
reflexa la carrega de comorbiditat expressada pel pacient i I'escala de risc quirtrgic, que
indica el grau d'agressivitat de la propia intervencio. Com es pot veure, la proporci6é de
complicacions s'incrementa significativament a mesura que s'incrementa tant l'escala ASA
com la de risc quirurgic, mostrant un comportament quasi superposable de les grafiques.

La proporcid de complicacions postoperatories segons la preseéncia de l'antecedent de
MPOC i segons els valors de la mesura de SpO2 preoperatoria es pot veure a la fig. 9-6-15.
Es veuen significativament més complicacions amb preséncia de MPOC 1 saturacions
preoperatories per sota del 96%.

[+)
100 100 %
90 - : ' ' 90
80 - : ' ' 80
70 o ' ' ' 707
60 o ' ' ' 601
50 - : ' ' 500 L '
45,5%
a0 - - : : ' 40 | '
30 - : : : 3071 | ' ' '
20 +22,8°/o ) . : 20 - i '22’60/*18,1°/o
10- o o G 10,9 % 10+ o o ' @ 7,8%
0 ‘ ‘ Y ‘ ‘ ‘ ‘
oi - No <90% 90-93% 94-96% > 96%
MPOC Sp02

Fig. 9-6-15 Complicacions postoperatories segons diagnostic preoperatori de MPOC i SpO, Mitjana i
interval de confianga del 95%
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50 50 ‘Yo
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Infeccio respiratoria altim mes Test de la tos

Fig. 9-6-16 Complicacions postoperatories segons la presencia d'una infeccio respiratoria en l'ultim mes i el
test de la tos. Mitjana i interval de confianca del 95%
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A la fig. 9-6-16 es presenten les complicacions postoperatories segons la preséncia d'una
infecci6 respiratoria en el darrer mes previ a la intervenci6 i segons el resultat del test de la
tos preoperatori. La preséncia d'infeccio respiratoria en 1'iltim mes s'associa de manera
significativa a la preséncia del doble de complicacions, perd no el test de la tos.
Probablement no indiquen el mateix: el primer indicaria un estat de baixa immunitat i el
segon estaria més relacionat amb afectacid respiratoria.

%
50— 50 %
40 - - o ' ' ' 40
30 . - - , , : 30
24,2%
20 | - : : : 20-
13,6%
10 T +1 72,20/0 : 12,3% o 10- o o *,10'40/0,
0 T T T T 0 ! T
<19 [19,25) [25,35) [35,+) Si o No
Index de massa corporal Diabetis

Fig. 9-6-17 Complicacions postoperatories segons l'index de massa corporal i diagnostic preoperatori de
diabetis. Mitjana i interval de confianc¢a del 95%

L'index de massa corporal elevat no es relaciona amb més complicacions postoperatories
com es pot veure a la fig. 9-6-17. El diagnostic previ de diabetis si que presenta una
proporcié de complicacions postoperatories significativament superior. S'observen
significativament més complicacions amb preséncia d'anémia preoperatoria i amb el
diagnostic previ de cardiopatia isquémica (fig. 9-6-18).

50 % 50 %
40- : : : : 40-
30 : : : : 30 : :

26,4% 26,9%
20 : : : : 20-
100 , , - 11,2 104 - , , G 11,1%
0 T T o T T

Si . No Si . No
Anémia preoperatoria Cardiopatia isquémica

Fig. 9-6-18 Complicacions postoperatories segons la preseéncia d'anémia preoperatoria (Hb<I0g/dl) i
diagnostic preoperatori de cardiopatia isquéemica.. Mitjana i interval de confianga del 95%
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La incisié abdominal i la intratoracica s'associen significativament a més complicacions, la
meitat dels intervinguts amb incisié intratoracica les han presentat. I aproximadament per
cada hora d'increment en la durada de la intervencido, més enlla de les dues hores, el
percentatge de complicacions postoperatories €s duplica (fig. 9-6-19)
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10022 Lo0%
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Incisio Durada de la intervencié (hores)

Fig. 9-6-19 Complicacions postoperatories segons l'anatomia de la incisio i la durada de la intervencio
quirurgica (temps d'incisio a sutura). Mitjana i interval de confianga del 95%

Analisi estratificat.

Escollim I'escala d'agressivitat quirurgica com variable d'estratificacié i agrupada en tres
nivells: risc baix (valors d'l 1 2 agrupats), intermedi (valor 3) i alt (valors 4 1 5). Obtindrem
el percentatge de complicacions postoperatories en els factors estudiats, variable d'exposicid
1 covariants, pero estratificat segons l'escala de risc quirargic.

Edat. A lestratificar per risc quirtrgic 1 grup d'edat s'observa que la proporcid de
complicacions augmenta a mesura que s'incrementa el risc quirargic. En cada grup de risc
augmenta amb l'edat i és estadisticament significatiu en > 65 anys (fig. 9-6-20).

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
o, [ o,
80 /o 80 /o 80 /o
70+ - 70 - 70+ -
60 - C 60 - - 60 - - +59,8°/0
50- o 50 - A 50 = o 50,9%
40 C 40+ - 40 -
30+ C 30 - 30+ -
24,1%
20 o 20 o + 20 | S 22,2%
+ 15,4%
10 c * 9,2% 10 + 9,5% 10
- 2,1°/P4'2°/°
00— T

o 0

T T T T T T T
18-44 45-64 65i+ 18-44 45-64 65i+ 18-44 45-64 65i+
Grup d'edat
Fig. 9-6-20 Complicacions postoperatories segons grup d'edat i estratificat per risc quirurgic. Mitjana i
interval de confianga del 95%
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Sexe. A l'estratificar per risc s'observa que el % de complicacions augmenta a mesura que
s'incrementa el risc quirargic. En el risc intermedi és superior en els homes (fig. 9-6-21).

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
0, [+) o,
80 ) 80 %o 80 /o
70 > = 70 > = 70 > =
60 . 60 - - 60 59,1%
50+ - - 50+ - - 50 - - e
40 - 40 - 40- -
30 - 30 - +276% 30
20 - 20 - 20
*14,3%
10+ - 10+ - 10
- 1,1 S 5,79
0 T T 0 T T 0 T T
Dona Home Dona Home Dona Home
Sexe

Fig. 9-6-21 Complicacions postoperatories segons sexe i estratificat per risc quirurgic. Mitjana i interval de
confianga del 95%

Tipus de Centre. A l'estratificar per risc s'observa que la proporcié de complicacions
augmenta a mesura que s'incrementa el risc quirurgic i dins de cada grup de risc no hi ha
diferéncies per tipus de centre (fig. 9-6-22).
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20, 200 | +19,c% 20-
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Fig. 9-6-22 Complicacions postoperatories segons tipus de centre i estratificat per risc quirurgic. Mitjana i
interval de confianga del 95%

Tipus d'intervencié. El % de complicacions augmenta amb el risc i en la intervenci6 urgent
¢€s sempre superior perd sense assolir significacio estadistica (fig. 9-6-23)

Tipus d'anestésia. No es veuen diferéncies significatives pel tipus d'anestésia (fig. 9-6-24)

Diabetis. En els nivells de risc fins a 3 hi han significativament més complicacions en
presencia de diabetis (fig. 9-6-25)

Anémia preoperatoria. Amb preséncia d'anémia es veuen més complicacions, amb
independencia del nivell de risc (fig. 9-6-26)
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Fig. 9-6-23 Complicacions postoperatories segons tipus d'intervencio i estratificat per risc quirurgic. Mitjana
i interval de confianga del 95%
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Fig. 9-6-24 Complicacions postoperatories segons tipus d'anestésia i estratificat per risc quirurgic. Mitjana i
interval de confianga del 95%

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
0, [+) 0,
80 %o 80 /) 80 /o
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60+ 60 60 - :
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30 30 28006 307
20 20 ; 20
* 18,1%

+ 14,9% ?

10 10+ 10
G- 3,9%
o T T o T T o T T
No o Si No o Si No o Si

Preséncia de diabetis

Fig. 9-6-25 Complicacions postoperatories segons diagnostic de diabetis i estratificat per risc quiriurgic.
Mitjana i interval de confianga del 95%
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Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
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80 /) 80 /o 80 %o
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Preséncia d'anémia

Fig. 9-6-26 Complicacions postoperatories segons presencia d'anémia preoperatoria (Hb<I0g/dl) i

estratificat per risc quirurgic. Mitjana i interval de confianca del 95%

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
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No o Si No Si No o Si

Preséncia de CI

Fig. 9-6-27 Complicacions postoperatories segons diagnostic previ de cardiopatia isquémica i estratificat per
risc quirurgic. Mitjana i interval de confiancga del 95%

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
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0 T T 0 T T o T T
No " Si No Si No o Si

Preséncia de MPOC

Fig. 9-6-28 Complicacions postoperatories segons diagnostic previ de MPOC i estratificat per risc quirirgic.
Mitjana i interval de confianga del 95%
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Cardiopatia isquémica. Es veuen més complicacions per la presencia de cardiopatia
isquémica perd de manera no significativa (fig. 9-6-27).

MPOC. Es veuen més complicacions per la preséncia de MPOC perd de manera no
significativa, amb excepcio del risc=3 que si ho és (fig. 9-6-28).

LMRI. El fet d'haver passat una infecci6 respiratoria en el darrer mes (LMRI) se associa a
més complicacions amb independéncia del nivell de risc, perd de manera significativa
només ho ¢€s en el nivell de risc=3 (fig. 9-6-29).

Incisi6. L'abordatge quirargic per via abdominal i toracic presenta més complicacions, de
manera significativa en el nivell de risc=3 (fig. 9-6-30).

100 % Risc 1-2 100 % Risc 3 100 % Risc 4-5
90 : 90 : 90
80 : 80 : 80
70 } 70 } 70 G 73,3%
60 : 60 : 60 :
50 : 50 : 50 +51'9%
40 : 40 : 39,1%| 40+ :
30 : 30+ : 30
20+ : 20 euim» 13,7% 20
10+ : + 10,6% 10+ : 10+
G 4,6%
] ‘ r (] ‘ r 0 ‘ -
No - Si No o Si No - Si

Preséncia de LMRI

Fig. 9-6-29 Complicacions postoperatories segons haver passat o no una infeccio respiratoria en el darrer
mes (LMRI) i estratificat per risc quirurgic. Mitjana i interval de confianga del 95%

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5

0, 0, 0,
80X 80 802
70+ : 70+ : 70+

J . | ) | 61,5%
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40 - - 40 - Rk 40 42,0%

34,9908 35,0%
30+ : 30 : 30+ :
20 : 20 : 20
- 14,6%
10 +8,8°/n 10 : 10
@ 4,5%
0 T T 0 T 0 T
Abdomen sup. Abdomen sup. Abdomen sup.
Periférica ++  Torac./card. Periférica ++  Torac./card. Periférica ++  Torac./card.
Incisio

Fig. 9-6-30 Complicacions postoperatories segons anatomia de la incisio quirurgica i estratificat per risc
quirurgic. Mitjana i interval de confianga del 95%

Durada. La durada del temps quirurgic, d'incisi0 a sutura, es relaciona de manera
significativa amb més complicacions en els nivells més baixos de risc. En els nivells
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intermedi 1 alt de risc no hi han diferéncies evidents en relacid a la durada de la intervencio
(fig. 9-6-31).

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
o, [+) o,
80 /o 80 /o 80 /o
70 C 70 C 70
60 - C 60 - C 60 58,6%
53,3%
50 > = 50 > = 50 =
40 C 40 C 40 C 41,9%
30 C 30 C 30
24,000 26,7%
20 - C 19,0% 20 o 20
z * 17,5%
10+ - +9,5% 10+ - 10
@ 4,1%
0 T T o T o T

>2 a 3 hores >2 a 3 hores >2 a 3 hores

2 hores o menys: > 3 hores 2 hores o menys: > 3 hores 2 hores o menys' > 3 hores

Durada de la cirurgia

Fig. 9-6-31 Complicacions postoperatories segons durada del temps quirurgic i estratificat per risc quirurgic.
Mitjana i interval de confianga del 95%

Tabaquisme. Finalment en la fig. 9-6-32 es presenta el percentatge de complicacions
postoperatories en funci6 de 1'exposicié a més de 40 paquet/anys. En cada nivell de risc les
complicacions son superiors en els exposats i de manera significativa en el nivell baix i
intermedi de risc quirurgic.

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
0, () 0,
80 g0 80 °
70 , 70 , 70
60 : 60- : 60 Sepe
50 . 50 - o 50 50,5%
401 , 40 , 40
30’ B 30, R 31,60/0 307
20 : 20+ * 18,6% 20+
10 : + 10,8% 101 : 10
G 4,2
o T T o T T 0 T T
No o Si No o Si No o Si

Exposicié >40 paquets/any

Fig. 9-6-32 Complicacions postoperatories segons l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys i estratificat per
risc quirurgic. Mitjana i interval de confianc¢a del 95%
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Analisi en ex-fumadors

Es presenta el percentatge de complicacions postoperatories en ex-fumadors segons el
temps que han deixat de fumar. Recordem que en la definici6 es considera ex-fumador quan
fa més de 6 mesos que ha deixar de fumar i en cas contrari es considera fumador. Contra el
que es podria esperar (fig. 9-6-33), a mesura que fa més temps que no es fuma, major ¢€s el
percentatge de complicacions perd sense arribar a la significacio estadistica. Segurament
estem reflectint l'efecte de I'edat ja que amb més edat més probabilitat de complicacions i
també d'estar més temps sense fumar.

50 %

40 -

30

20 : : : +19,6% +20,7%
11,9% 11,7%
10 , : ,

[0,5) anys [5,10) anys, [10,20) anys [20,+] anys
Anys sense fumar

Fig. 9-6-33 Complicacions postoperatories en ex-fumadors segons el temps que fa que han deixat de fumar.
Mitjana i interval de confianga del 95%

Les diferéncies son per l'efecte de 1'edat. El grup d'edat superior té un percentatge més alt de
complicacions perd no es veuen diferéncies significatives segons el temps que hagin deixat
de fumar en cap dels dos grups d'edat (fig. 9-6-34).

45-64 anys 65 i + anys

n=258 n=303
50 50
40- - 40+
30 - 30 -5 F
20 o 20 | @D o

-

10 - 10 o
) o

[o,‘5) [5,‘10)‘ [10,‘20) [2d,+] [0,5) [5,10) [10,20) [20,+]
Anys sense fumar

Fig. 9-6-34 Complicacions postoperatories en ex-fumadors segons el temps que fa que han deixat de fumar i
el grup d'edat. Mitjana i interval de confianga del 95%
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Abans hem vist que el percentatge de complicacions en els ex-fumadors no varia en funcid
del temps que s'ha deixat de fumar. Podria ser que la mitjana de paquet/anys fos diferent
segons el temps que s'ha deixat de fumar. A la taula 9-6-6 es presenta la mitjana de paquets
any segons el temps que es porta sense fumar. Com es pot veure no hi han diferéncies entre
els periodes excepte amb el que fa vint anys o més on la mitjana de paquet/anys és
significativament inferior. Recordem que abans s'ha apuntat que la SpO, preoperatoria no
presenta diferéncies segons el temps que s'ha deixat de fumar (fig. 9-5-16).

Taula 9-6-6 Mitjana de paquet/anys en els ex-fumadors segons el temps que han deixat de fumar

n Mitjana CI95%
[0,5) 168 31,5 (27,1-35,8)
[5,10) 111 33,6 (27,8-39,5)
[10,20) 168 32,4 (28,3-36,4)
[20,+] 222 21,0 (18,0-24,0)

Els participants que fa menys de sis mesos que han deixat de fumar s'han considerat a la
definici6 classica de fumador com actualment fumadors, ja que fa menys de sis mesos que
han deixat I'habit. En molts estudis es considera que un abandonament del tabac un minim
de 4-8 setmanes abans de la intervencid pot ser suficient per reduir el nombre de
complicacions. A la taula 9-6-7 es presenta el percentatge de complicacions d'aquest grup
de 59 participants que fa menys de 6 mesos que han deixat de fumar, on es pot veure que
globalment presenten un percentatge de complicacions significativament per sobre del
conjunt de participants que és del 12,2% (CI195% 10,9%-13,5%).

Taula 9-6-7 Complicacions postoperatories en funcio del temps que han deixat de fumar del grup de
participants que ho va fer en els sis mesos anteriors a la intervencio.

n Complic. % CI95%
15 dies - 1 mes 14 5 35,7% (7,0-64,4)
2 - 3 mesos 24 12 50,0% (28,4-71,6)
4 - 5 - 6 mesos 21 5 23,8% (3,9-43,7)
Total 59 22 37,3% (24,6-50,0)
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Ajust del risc relatiu segons el métode de Mantel-Haenszel

El risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel (RR_MH) ens permetra obtenir el risc relatiu de
complicacions postoperatories segons exposicid o no a >40 paquet/anys 1 estratificat per un
factor. E1 RR_MH ens permet esbrinar la preséncia de factors de confusid relacionats amb
I'exposici6 al tabaquisme. L'obtencidé d'un valor ajustat de RR_ MH per sota del valor del
risc relatiu brut ens indicaria que la variable d'ajust utilitzada és una variable de confusi6. A
continuacio es presenten els resultats de I'ajust de RR_MH per les variables que hem vist
abans relacionades amb les complicacions postoperatories en 1'analisi bivariable. Es descriu
primer en detall el calcul del RR. MH de complicacions postoperatories segons exposicié a
>4(0 paquet/anys ajustat per grup d'edat amb les dades necessaries pel calcul. El risc relatiu
cru (taula 9-6-8) és de 2,25. El RR_MH ajustat per grup d'edat es calcula a partir del valors
de cada estrat tal com es presenta a la faula 9-6-9. S'obté un RR_MH de 1,84 amb un
interval de confianga significatiu per sobre d'l pero inferior al RR brut de 2,25. Per tant es
pot considerar 1'edat com un factor de confusid, ja que si es t& en compte redueix l'efecte
del tabac sobre les complicacions postoperatories.

Taula 9-6-8. Taula 2x2 pel calcul del risc relatiu (RR) cru de complicacions postoperatories en funcio de
l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys. RR i interval de confianga del 95%.

Si No Total

complica complica
> 40 paqs/any 71 226 297
<= 40 paqs/any 230 1.935 2.165
Total 301 2.161 2.462

RR cru=2,25 (1,78-2,85). Chi-quadrat: 42,9; p<0,0001
Valors absents=2

Taula 9-6-9. Taules 2x2 de cada estrat de grup d'edat pel calcul del risc relatiu (RR) ajustat de Mantel-
Haenszel de complicacions postoperatories en funcio de l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys. RR i
interval de confianga del 95%.

18-44 Si No Total
complica complica
> 40 pags/any 1 12 13
<= 40 pags/any 20 594 614 RR=2,36 (0,34-16,3)
Total 21 606 627 Chi-quadrat: 0,77; p=0,38
45-64
> 40 pags/any 29 106 135
<= 71
40 pags/any 55 663 8 RR=2,80 (1,86-4,23)
Total 84 769 853 Chi-quadrat: 24,5; p<0,0001
65 0 més
> 40 pags/any 41 108 149
<=40 / 155 678 833
pags/any RR=1,48 (1,10-1,99)
Total 196 786 982 Chi-quadrat: 6,28; p=0,012

RR ajustat per grup d'edat de Mantel-Haenszel=1,84 (1,46-2,35)
Test de Bresloy-Day (comprova homogeneitat de cada estrat): Chi-quadrat: 4,55; p=0,103
Valors absents=2
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A continuacid es presenta en la fig 9-6-35 directament el resultat del calcul ajustat per a la
resta de variables considerades relacionades amb les complicacions postoperatories.

5

i

o T T T T T T T T T T T T T

T
Sexe TipusInterv TipusCentre Incisié LMRI CardIsquem MPOC
Cru GrupEdat TipusAnest Richuirérg | Duradalnterv AnémiaPreop Diabetis

Fig. 9-6-35 Risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel de complicacions postoperatories segons exposicio a >40
paquet/anys, ajustat per diferents variables. La linia horitzontal marca el valor del RR brut. Es mostra el
valor del risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel i interval de confiancga del 95%.

A la figura s'ha marcat el nivell del RR cru de 2,25 i com es pot veure s'obté un RR ajustat
inferior quan s'ajusta pel sexe, 1'edat, el tipus de centre, el risc quirtrgic, la incisio, la durada
de la intervencio i l'antecedent de cardiopatia isquémica i MPOC. Haurem de considerar
aquestes variables com factors de confusio de les complicacions postoperatories associades
a I'exposicié de més de 40 paquet/any, sobre tot 'edat i I'escala de risc quirtirgic.

Matriu de correlacions

Abans de la definicié de I'analisi multivariable cal analitzar el grau de correlacions de les
variables relacionades amb l'aparicié de complicacions postoperatories (faula 9-6-10).

Taula 9-6-10. Matriu de correlacions de les variables més significatives. Tots els coeficients mostrats a la
taula presenten una significacio estadistica de p<0,0001

Correlacions Pearson Spearman Kendall
Taub

Escala de Incisio 0,43 0,33 0,33
risc

ASA Edat 0,55 0,55 0,44
Sp02 Edat -0,41 -0,44 -0,32
Escala de ASA 0,38 0,37 0,34
risc

Escala de Hores 0,47 0,41 0,40
risc cirurgia

ASA Sp02 -0,37 -0,38 -0,32
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En funcié de les dades de la taula 1 per evitar la colinealitat s'ha optat per excloure del
model multivariable les segiients variables:

*  MPOC. Al voltant del 90% de MPOC ¢és causada pel tabaquisme. Si incorporem
juntes MPOC 1 paquet/anys en un mateix model multivariable repetim dues vegades
el fet de la exposicio al tabac. Per evitar la colinealitat evitem la MPOC.

* ASA. En la seva definici6 s'inclou l'edat i també la preséncia de patologia
respiratoria cronica. Esta molt correlacionada amb I'edat, la SpO, 1 I'escala de risc
quirdrgic.

*  SpO2. Molt correlacionada amb 1'edat i I'ASA.

* Incisio. Molt correlacionada amb 1'escala de risc quirargic.

* Durada de la cirurgia. Molt correlacionada amb I'escala de risc quirurgic.

Analisi multivariable

L'analisi estratificat 1 1'ajustat de Mantel-Haenszel ens ha permes comprovar que les
complicacions postoperatories es relacionen amb diverses variables. Aixo s'alinea amb el
model de causalitat que s'ha exposat al comengament, una agrupacio de factors com a causa
suficient de complicacions postoperatories. Per poder analitzar-les conjuntament i veure
quin és el paper del tabaquisme és necessari incorporar un model d'analisi multivariable.

Com s'ha explicat anteriorment a l'apartat 8.14.3 es construeix un model de regressid de
Poisson, modificat segons la proposta de Zou, per estimar el risc relatiu de l'exposicio al
tabac (>40 paquet/anys) associat a complicacions postoperatories. Considerant els resultat
obtingut de l'analisi bivariable, el resultat de I'analisi estratificat per risc quirargic, el valor
ajustat de risc relatiu de Mantel-Haenszel en les diferents variables, la matriu de
correlacions 1 el coneixement previ de factors relacionats amb les complicacions
respiratories, s'han escollit a priori les segiients variables:

Variable resultat:
* Presencia de complicacions postoperatories: variable dicotdmica, no =0; si =1;

Variable d'exposicio:
* Tabaquisme (paquet/anys): variable dicotomica, <=40 paquet/anys =0; >40
paquet/anys =1;

Variables a incorporar al model:

» Edat: categorica amb tres valors, entre 18 1 44 =0; entre 45 1 64 =1; > 64 =2,

* Escala de risc quirargic: categorica amb tres valors, 1 i 2 (baix)=0; 3 (intermedi)=1;
415=2,

* Sexe variable dicotomica, dona =0; home =1;

* Tipus de cirurgia: variable dicotomica, programada =0; urgent =1;

* Tipus d'anestesia: variable dicotomica, neuroaxial=0; general =1;

* Tipus de centre: categorica amb tres valors, altres =0; referéncia =I1; alta
especialitzacié =2;

* Infeccio respiratoria en el darrer mes (LMRI): variable dicotomica, no =0; si =1;
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* Anémia preoperatoria (<10gHb/dl): variable dicotomica, no =0; si =1;
¢ Diabetis: variable dicotomica, no =0; si =1;
e Cardiopatia isquemica: variable dicotomica, no =0; si =1;

Es van incorporant una a una les variables de la llista anterior. A l'apartat 8.14.3 de la
metodologia s'explica el procés de seleccid de variables pel model. El millor model sera el
que aconsegueixi una estimacid més precisa (interval de confianca del 95% menor) del
coeficient de la variable d'exposicid. Per tant una covariant que obté un coeficient
significatiu (p<0,05), perd que la seva inclusio no modifica el valor del coeficient de la
variable d'exposicid, sera exclosa de la equaci6. No sera un factor de confusio ja que la
relacid entre la variable d'exposici6 i1 la probabilitat d'aparé¢ixer una complicacidé no es
modificaria si tenim en compte aquesta variable.

Pel total de complicacions postoperatories les variables excloses han estat: tipus
d'intervencio, tipus d'anestesia, tipus de centre 1 diagnostic previ de diabetis. La cardiopatia
isqueémica no es va incorporar al model. A la fig. 9-6-36 es pot veure el resultat final de
l'analisi de regressio de Poisson realitzat amb el procediment GENMOD del programari de
SAS Institute.

Resultados del estimador de contraste

| | Medm | | [ | tBea | |

Estimador
dela| Limites de |Estimador Error Limites de
Etiqueta media confianza L'Beta | estandar confianza Chi-cuadrado | Pr > ChiSq

Beta PA_cat40dum 1.2706 | 0.9950 | 1.6226 0.2395 0.1248 0.05 -0.0050 0.4841 369 0.0549
Exp{Beta PA_cat40dum) 1.2706 0.1585 | 0.05 | 0.9950 | 1.6226
Beta Edat_num 1.6677 | 1.4096  1.9730 05115 0.0858 0.05 0.3433 0.6796 3555 <0001

Exp{Beta Edat_num) 1.6677 0.1431 | 0.05  1.4096 1.9730
Beta ER_cat_num 2.7386 | 2.3917 | 3.1357 1.0074 0.0691 | 0.05 | 0.8720 | 1.1429 21261 =.0001
Exp{Beta ER_cat_num) 27386 0.1892 | 0.05 | 2.3917 | 3.1357
Beta Sexe_num 1.3553 | 1.0830  1.6961 0.3040 0.1144 | 0.05 0.0797 | 0.5283 708 0.0079
Exp{Beta Sexe_num) 1.3553 0.1551 | 0.05  1.0830 | 1.6961
Beta LMRI 1.8972 | 1.4469 24877 0.6404 0.1383 | 0.05 | 0.3694 09114 2146 =.0001
Exp{Beta LMRI) 18972 0.2623 0.05 1.4469 24877
Beta Preop_Anemia 1.6078 | 1.2244 21111 D.4748 0.1390 | 0.05 | 0.2025 | 0.7472 11.68 0.0006
Exp{Beta Preop_Anemia) 1.6078 0.2234 | 0.05  1.2244 | 21111

Fig. 9-6-36 Resultat de l'analisi de regressio de Poisson. Para cada variable es presenta el valor del risc
relatiu ajustat, l'error estandard, l'interval de confianga del 95%, el valor de chi-quadrat i la significacio
estadistica. El valor de l'ajust GEE per al parametre QIC és de 1.935.

El valor ajustat obtingut del risc relatiu de I'exposicid a >40 paquet/anys per l'aparicio de
complicacions postoperatories és de 1,27 amb un interval de confianga, en el limit de la
significacio estadistica, de 0,995 a 1,623 (p=0,0549). A la fig. 9-6-37 es pot veure resumit
l'analisi multivariable: Un 27% més probabilitats de patir complicacions en els exposats a
més de 40 paquet/anys.
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Analisi multivariable?
Risc relatiu (IC95%) per a complicacions postoperatories (respiratories,
cardiovasculars, de ferida quirdrgica o altres)

RR cru = 2,25 (1,78-2,85)

(40pag/any)

RR ajustat! = 1,27 (1,00-1,62)

(40paq/any)

(ajustat per edat, escala de risc quirdrgic, sexe, LMRI i
anémia preoperatoria)

(1) Model de regresié de Poisson modificat segons Zou G. A modified Poisson Regression Approach to
prospective studies with binary data. Am J Epidemiol 2004; 159(7):702-6.

Variables excloses: TipusIntervencio; TipusAnestesia; Diabetis ; NivellCentre

Valor de QIC final=1.935

Fig. 9-6-37 Resum de l'analisi multivariable, risc relatiu cru i ajustat de l'exposicio a >40 paquet/anys per
complicacions postoperatories (respiratories, cardiovasculars, de ferida quirurgica o altres). LMRI: Infeccio
respiratoria en ['ultim mes.

Analisi de sensibilitat
Per veure la solidesa del model de regressio es repeteix 1'analisi en tres situacions:

A) S'exclouen els 53 pacients de cirurgia cardiaca, aporten 34 dels 301 pacients amb
complicacions i la seva taxa de complicacions ¢és la més alta (64%). L'analisi es realitza amb
les mateixes variables, només s'han exclos els 53 pacients. El risc relatiu ajustat obtingut és
de 1,24 practicament coincident amb el model perd amb un interval de Confianca del 95%
de 0,94 a 1,63 lleugerament superior degut a la perdua de pacients i complicacions.

B) Es obligat que a I'inici de 1'estudi prospectiu els pacients estiguin lliures de la preséncia
de complicacions respiratories. Per aixo es varen considerar no elegibles per protocol els
pacients intubats préviament a la intervencid o amb una intervencid relacionada amb una
complicacid previa. Pero és possible que pacients amb SpO, preoperatoria inferior a 90% ja
tinguessin la complicaci6 de insuficiéncia respiratoria postoperatoria. Hi han 5 participants
que tenien SpO, preoperatoria <90% 1 a més van arribar a quirdfan amb oxigenoterapia.
D'aquests, 3 van desenvolupar complicacié respiratoria postoperatoria. S'exclouen aquests
cinc pacients i complicacions i el risc relatiu ajustat de l'exposicié a >40paquet/anys
obtingut és de 1,28 (1,00 a 1,63), el resultat no ha variat.

C) Es realitza una exclusié més amplia de pacients amb insuficiéncia respiratoria. Hi han 35
pacients amb SpO, mesurada preoperatoria inferior a 90% perd que no varen arribar a
quirofan amb oxigen. Es repeteix 1'analisi sense aquests 35 1 s'obté un risc relatiu ajustat de
l'exposicié a >40paquet/anys de 1,25 (0,97-1,62), el model es manté.
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Fraccio atribuible

A partir del risc relatiu ajustat obtingut de 1'analisi multivariable es pot fer una aproximacié
de quina part de les complicacions €s responsable el tabac, es a dir la fracci6 dels casos que
és atribuible al tabac. Apliquem la formula descrita a l'apartat 8.14.4 i s'obté:

N deCasosExposats RR-1 71 1,27-1
RA= --=---mmmmmmmmm o Koo = - Rt = 0,050*100=5,0%
N deCasosExposats+NoExposats RR 301 1,27

Els pacients amb complicacions son 301 1 71 els pacients exposats a >40 paquet/anys. El
risc relatiu ajustat obtingut és 1,27. La fracci6 atribuible es defineix com 1'excés de casos
deguda a la preséncia d'exposicid, en el nostre cas >40 paquets any, en relacio a la seva
abseéncia. No equival a la fraccio etiologica la qual es refereix a la proporci6 de casos en els
que l'exposicid esdevindria causal. Si ningu arribés a una exposicié de 40 paquet/anys el
percentatge de complicacions postoperatories es reduiria el 5% en la poblacié estudiada.
Segurament la reducci6 seria major ja que també es reduirien els pacients amb malalties
relacionades amb el tabac que ingressarien a I'hospital per intervenir-se d'aquestes malalties.

Repercusio de les complicacions postoperatories

Les dades obtingudes ens permeten calcular les repercussions en el sistema sanitari de
Catalunya de les complicacions postoperatories. A la fig. 9-6-38 es presenta el metode de
calcul, en el que basicament es té en compte la proporcié de complicacions (12,2%), els dies
d'estada postoperatoria dels pacients complicats (17,3 dies) i no complicats (4,2 dies), la
mortalitat als 90 dies dels complicats (13,0%) i no complicats (0,9%), la fracci6 atribuible
(5,0%) i el total d'intervencions (243.809), estimat de 2006 segons l'estudi ANESCAT.”
S'estima que les complicacions derivades de 1'exposicié a més de 40 paquet/anys generen
19.483 estades, que ocuparien 53 llits durant un any sencer, i 180 morts anuals.

> La proporcié de pacients amb alguna complicacié (totes) és de: 301/2.464=12,2%
> Els pacients complicats estan 17,3 dies de postoperatori de mitjana i els no complicats 4,2
dies.
> Per tant la complicacioé genera 17,3-4,2=13,1 dies de més d'estada postoperatoria.
> Els pacients complicats que moren als 90 dies son el 13,0%, mentre que la % de mortalitat és
del 0,9% en els no complicats.
> Per tant la complicacié genera un excés de mortalitat de 13,0-0,9 = 12,1
> El risc atribuible de I'exposicio a 40 pack/years que hem observat és del 5.0%.
> Segons I'estudi ANESCAT s'estima que es varen realitzar unes 600.000 intervencions a
Catalunya I'any 2003, de les quals 230.184 complirien els criteris d'inclusié de l'estudi
ARISCAT.

&> Ajustant les dades a la poblacio de I'any 2006 resulten 243.809 intervencions.
E> Aleshores les complicacions esperades serien: 243.809 * 0,122= 29.745

&> Si aconseguessim treure I'exposicio al tabac (a 40 pack/years) aleshores
reduiriem 29.745*0,050= amb complicacions.
— Els quals representen de mitjana 1.487* 13,1 = 19.483 estades.
acumulades d'excés, o I'equivalent de 53 llits ocupats un any sencer.
— La mortalitat es reduiria en 1.487*0,121= 180 morts per any.

Fig. 9-6-38 Calcul de les repercussions de les complicacions postoperatories (respiratories, cardiovasculars,
de ferida quirurgica o altres). Les dades de l'estudi ANESCAT son una comunicacio personal dels autors

# Sabaté S, comunicaci6 personal, 30/01/2009
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9.6.2 Complicacions respiratories postoperatories

En aquest apartat es presenten els resultats dels pacients que han presentat complicacions
respiratories postoperatories. Com hem vist abans les complicacions es presenten moltes
vegades combinades i també és el cas de les respiratories (fig. 9-6-39). 123 pacients (5,0%)
presentaren alguna complicacio respiratoria, i entre aquests, una tercera part la va presentar
de manera aillada i 2/3 parts varen ser combinades amb complicacions cardiovasculars, de
ferida quirargica o amb d'altres.

Tots Pacients amb complicacié

123; 5,0% respiratoria

10; 8%

41; 33%

7; 30%

2.341; 95,0%

35; 28%
Cap complicaci6 respiratoria ® Pacients amb complicacio respiratoria Una ® Dues H Tres H Quatre

n= 2.464 n= 123

Fig. 9-6-39. Distribucio de pacients amb complicacions respiratories segons la presencia aillada o simultania
de complicacions del tipus: respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres.

La descripcio de quines han estat les 242 complicacions respiratories que han presentat els
123 pacients s'ha presentat en faula 9-6-2. La insuficiéncia respiratoria ha estat la
complicacidé més freqiient (63), seguit del brocoespasme (44) i el derrame pleural (43). La
distribuci6 per grup d'edat i sexe es presenta a la fig. 9-6-40. Els homes presenten més
complicacions, 1 de manera significativa a partir dels 65 anys. Com hem vist abans els
homes fumen més i també tenen més complicacions.

Dones Homes
n=1.213 n=1.251
20 %o 20 %
15 15
11,6%
10 10
+ 6,9%
5 5 o,
+ 4,3% + 2088
+ 3,1% 2,7% 2 20
1,6% '
o o
18-44 anys 65 i més anys 18-44 anys 65 i més anys
Total dones ' 45-64 anys Total homes ' 45-64 anys

Fig. 9-6-40. Distribucio de pacients amb complicacions respiratories segons grup d'edat i sexe. Mitjana i
interval de confianga del 95%
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El comportament dels altres factors de risc en relacid a les complicacions respiratories no
difereix gaire del que mostraven amb totes les complicacions. Es presenten a continuacio les
variables més caracteristiques de les complicacions respiratories. L'analisi exhaustiu de tots
els factors es troba a la presentacio sencera de 1'estudi (PresentacidAriscatTabac) a 1'enllag:

https://docs.google.com/folder/d/0B7PNwcZZVO6MLWWhxMU 1WZ1h0S28/edit

6 -—RR

- 3,41

2,26

1,37
1, -
0,73

(0,‘10] (10)30] o (30,‘50] (56,+]
Paquets/any

Fig. 9-6-41. Risc relatiu cru de complicacions respiratories segons paquet/anys. Categoria de referencia: mai
fumadors. RR i interval de confianga del 95%.

Ala fig. 9-6-41 es presenta el risc relatiu cru de complicacions respiratories postoperatories
en funci6 dels paquet/anys. El risc s'incrementa més rapidament que I'observat amb totes les
complicacions, a partir de 30-50 paquet/anys ja presenta diferéncies significatives en relacio
al grup de 0-10 paquet/anys. La MPOC intervé de manera més acusada al considerar només
les complicacions respiratories. Els diagnosticats de MPOC tenen significativament quatre
vegades més de complicacions. Si mirem la saturaci6 parcial d'oxigen veiem una escala més
progressiva del risc on probablement coincideixen factors cardiacs 1 respiratoris (fig. 9-6-
42).

%

50 50 %o
45 ' ' 45+
40- ' : a0-
35 , , 35. @S 36,4%
30+ : : 30
25- : : 25|
20 : : 20
15 + 16,4% , 154
10+ : : 10+ - 11,0%, -
- s,0%
57 - 3,5% 57 ' '
14 o -2,40 o
0 T T o T T T T
si ¥ No <90% 90-93% 94-96% > 96%
MPOC Sp02

Fig. 9-6-42 Complicacions respiratories postoperatories segons diagnostic preoperatori de MPOC i SpO,
Mitjana i interval de confianga del 95%
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Si estratifiquem per risc quirtrgic, la proporcid6 de complicacions respiratories en cada
nivell de risc és significativament superior en presencia de MPOC (fig. 9-6-43)

% Risc 1-2 % Risc 3 % Risc 4-5
50 50 50 60,0%
45- — 45- — 45- :
40 , 40 , 40 ,
354 : 35+ : 35+
30+ : 30 : 30
25 : 25- : 25 o
21,7% 22,9%
20 : 20 : 20 :
15 : 15- : 154
10 : 10 : 10
5- : + 5,0% 5 GEES s 5% 5-
1,1%
0’ _ e T 0 T T 0 T T
No X Si No o Si No o Si

Preséncia de MPOC

Fig. 9-6-43 Complicacions respiratories postoperatories segons diagnostic previ de MPOC i estratificat per
risc quirurgic. Mitjana i interval de confianca del 95%

En canvi, a diferéncia del total de complicacions, no s'observen diferéncies significatives
per la preséncia de diabetis, tant en I'analisi bivariable (fig. 9-6-44) com en l'estratificat per
risc quirargic (fig. 9-6-45).

%

20 20 °/o
15 : , 15
107 ° - 10,
-8,5°/o
,8%
51 |- +5,00/+4,9°/o e 5 : a1, 79/
0 T T T T 0 T T
<19 [19,25) [25,35) [35,+) Si o No
Index de massa corporal Diabetis

Fig. 9-6-44 Complicacions respiratories postoperatories segons l'index de massa corporal i diagnostic
preoperatori de diabetis. Mitjana i interval de confianga del 95%

En els ex-fumadors també és veu el mateix que en el total de complicacions. Sembla que les
complicacions augmenten quan més temps fa que es va deixar de fumar perd l'efecte
desapareix quan s'estratifica per grup d'edat. El grup d'edat de 65 o més anys té més
complicacions pero no hi ha diferéncies segons el temps que s'ha deixat de fumar (fig. 9-6-
46 fig. 9-6-47).
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Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
0, ) 0,
502 502 50 2
45 - 45 45 -
40 40 40
35 351 35- :
32,1%
30 30 30 :
25 - 25 25 G >5,0%
20 20 20
15 15- 15-
10 10 : 10
= 10
54 54 . 5,3% 54
+ 3,9%
0,
o MEENSI;20% : 0 : 0 : :
No Si No Si No Si

Fig. 9-6-45 Complicacions respiratories postoperatories segons diagnostic de diabetis i estratificat per risc
quirurgic. Mitjana i interval de confianca del 95%

%

20
15-
i . 10,3%

10 - 9,5% ’

5 G 5,4°%0

4,2%
0 T T T T
[0,5) anys [5,10) anys, [10,20) anys [20,+] anys

n=258

Anys sense fumar

Fig. 9-6-46 Complicacions respiratories postoperatories en ex-fumadors segons el temps que fa que han
deixat de fumar. Mitjana i interval de confian¢a del 95%

45-64 anys

50
45
40
35
30
25
20
15
10

s+ T+

[0,5)

[5,10) [10,20) [20,+]

50

65 i + anys

n=303

45 -
40
35
30
25
20
15
10

5

o

[0)5)

Anys sense fumar

Fig. 9-6-47 Complicacions respiratories postoperatories en ex-fumadors segons el temps que fa que han
deixat de fumar i el grup d'edat. Mitjana i interval de confian¢a del 95%

[5,5.0)‘ [10)20) [26,+]
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Ajust del risc relatiu segons el métode de Mantel-Haenszel

Les complicacions respiratories obtenen el valor més alt de RR cru (3,38) d'entre totes les
agrupacions de complicacions (taula 9-6-11).

Taula 9-6-11. Taula 2x2 pel calcul del risc relatiu (RR) cru de complicacions respiratories postoperatories en
funcio de l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys. RR i interval de confianga del 95%.

Si No Total

complica complica
> 40 paqs/any 39 258 297
<= 40 paqs/any 84 2.081 2.165
Total 123 2.339 2.462

RR cru=3,38 (2,36-4,85). Chi-quadrat: 47,1; p<0,0001

Valors absents=2

El RR_ MH ens permet esbrinar la presencia de factors de confusido relacionats amb
l'exposici6 al tabaquisme. El tipus d'intervencio, el tipus d'anestesia, la diabetis no semblen
ser-ho ja que el RR ajustat per aquests factors no varia. En canvi, la majoria dels altres
factors el redueixen, sobre tot el risc quirargic i el diagnostic previ de MPOC (fig. 9-6-48).

6

0 T T T T T T T T T T T T T T

Sexe TipusInterv TipusCentre Incisié LMRI MPOC CardIsquem
Cru GrupEdat TipusAnest Richuirﬁrg | Duradalnterv AnémiaPreop Diabetis

Fig. 9-6-48 Risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel de complicacions respiratories postoperatories segons
exposicio a >40 paquet/anys, ajustat per diferents variables. La linia horitzontal marca el valor del RR brut.
Es mostra el valor del risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel i interval de confianga del 95%.

Analisi multivariable.

La tecnica d'analisi és la mateixa que l'emprada en el global de complicacions
postoperatories. Les variables que s'incorporaran al model de regressido de Poisson son les
mateixes amb l'excepcid de la diabetis, que no ha mostrat cap relacié amb les complicacions
respiratories ni en l'examen bivariable ni 'ajustat de Mantel-Haenszel. A la fig. 9-6-50 es
presenta el model final de regressio de Poisson de complicacions respiratories amb el valor
del risc relatiu de les variables escollides. La variable tipus de centre ha estat exclosa del
model per presentar un RR de 1,09 (p=0,43).
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Fig. 9-6-50 Resultat de l'analisi de regressio de Poisson de complicacions respiratories. Para cada variable
es presenta el valor del risc relatiu ajustat, l'error estandard, l'interval de confianca del 95%, el valor de chi-
quadrat i la significacio estadistica. El valor de l'ajust GEE per al parametre QIC és de 1.074.

El valor ajustat obtingut del risc relatiu de I'exposicid a >40 paquet/anys per l'aparicio de
complicacions respiratories postoperatories és de 1,59 amb un interval de confianca per

sobre de 1'l de 1,09 a 2,32 (p=0,015) 1 superior a l'obtingut al model de totes les
complicacions. A la fig. 9-6-51 es pot veure resumit I'analisi multivariable: Un 59% més
probabilitats de patir complicacions en els exposats a més de 40 paquet/anys.

RR cru

Valor de QIC final=1.074

(40pag/any)

RR ajustat’

Analisi multivariable!

(40paq/any)

= 3,38 (2,36-4,85)

LMRI,

La variable CENTRE va ser exclosa del model per presentar un RR=1,09; p=0,43.

Risc relatiu (IC95%) per a complicacions respiratories postoperatories

= 1,59 (1,09-2,32)

(ajustat per edat, escala de risc quiriargic, sexe, tipus
d'intervencidé, tipus d'anestesia,
preoperatoria)

anémia

(1) Model de regresi6 de Poisson modificat segons Zou G. A modified Poisson Regression Approach to
prospective studies with binary data. Am J Epidemiol 2004; 159(7):702-6.

Fig. 9-6-51 Resum de l'analisi multivariable, risc relatiu cru i ajustat de l'exposicio a >40 paquet/anys per
complicacions respiratories postoperatories. LMRI: Infeccio respiratoria en I'ultim mes.
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Analisi de sensibilitat del model multivariable.

Repetim 1'analisi amb les mateixes exclusions realitzades en el model de totes les
complicacions:

A) S'exclouen els 53 pacients de cirurgia cardiaca, els quals aporten 21 sobre els 123
pacients amb complicacions respiratories. El risc relatiu ajustat obtingut és= 1,62 coincident
amb el model perd amb un interval de confianca del 95% de 1,07 a 2,46 lleugerament
superior degut a la pérdua de pacients i complicacions.

B) Hi han 5 participants que tenien SpO, preoperatoria <90% i a més van arribar a quirofan
amb oxigenoterapia. D'aquests, 3 van desenvolupar complicaci6 respiratoria postoperatoria.
S'exclouen aquests cinc pacients i complicacions 1 el risc relatiu ajustat de 1l'exposicié a
>4(0paquet/anys obtingut és= 1,58 (1,08 a 2,31), el resultat no ha variat.

C) S'exclouen els 35 pacients amb SpO, mesurada preoperatoria inferior a 90% perd que no
varen arribar a quirofan amb oxigen. Es repeteix 1'analisi sense aquests 35 1 s'obté un risc
relatiu ajustat de 1'exposicié a >40paquet/anys = 1,48 (0,99-2,22), un resultat similar perd
amb risc lleugerament inferior 1 interval de confianga més ample.

Fraccio atribuible

A partir del risc relatiu ajustat obtingut de 1'analisi multivariable es pot fer una aproximacié
de quina part de les complicacions respiratories és responsable el tabac, es a dir la fraccio
dels casos que ¢s atribuible al tabac. Apliquem la formula descrita a I'apartat 8.14.4 1 s'obté:

N deCasosExposats RR-1 39 1,59-1
RA= ==mmmmmmm oo Koo = —mmmmm-e- e = 0,118*%100=11,8%
N deCasosExposats+NoExposats RR 123 1,59

Els pacients amb complicacions sén 123 i els pacients exposats a >40 paquet/anys amb
complicacions soén 39. El risc relatiu ajustat obtingut és 1,59. La fracci6 atribuible es
defineix com l'excés de casos deguda a la preséncia d'exposicid, en el nostre cas >40
paquets any, en relacid a la seva abséncia. Si ningl arribés a una exposicio de 40
paquet/anys el percentatge de complicacions respiratories postoperatories es reduiria el
12% en la poblaci6 estudiada. Segurament la reducci6 seria major ja que també es reduirien
els pacients amb malalties relacionades amb el tabac que ingressarien a I'hospital per
intervenir-se d'aquestes malalties.
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9.6.3 Complicacions cardiovasculars postoperatories

La segona agrupacié de complicacions postoperatories son les cardiovasculars. Es varen
registrar 142 complicacions que van apareixer en 112 pacients (4,5%), una tercera part la va
presentar de manera aillada i 2/3 parts varen ser combinades amb complicacions
respiratories, de ferida quirtirgica o amb d'altres (fig. 9-6-52). La primera complicacié en
freqiiéncia va ser la crisi hipertensiva que requereix tractament (48), seguida de les aritmies
cardiaques (33) 1 la insuficiéncia cardiaca (24) (taula 9-6-3).

Tots Pacients amb complicacio

112; 4,5% cardiovascular

10; 9%

34; 30%

6; 23%

2.352; 95,5%

42; 38%

Cap icacié cardiov lar ® Pacients amb icacié cardi I Una B Dues HTres HQuatre

n= 2.464 n=112

Fig. 9-6-52. Distribucio de pacients amb complicacions cardiovasculars segons la presencia aillada o
simultania de complicacions del tipus: respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres.

Dones Homes
n=1.213 n=1.251
20 % 20 %
15 15
10 10 9,8%

5,9%

5 5 + 5,4%
+ 3,6% + 3,6% + 3,6%
+1,2%
o - o

18-44 anys 65 i més anys 18-44 anys 65 i més anys
Total dones ' 45-64 anys Total homes ' 45-64 anys

Fig. 9-6-53. Distribucio de pacients amb complicacions cardiovasculars segons grup d'edat i sexe. Mitjana i
interval de confianga del 95%

La proporcié de complicacions és similar entre homes i dones excepte en el grup d'edat de
65 o més anys on ¢s significativament més alta en els homes (fig. 9-6-53). A les fig. 9-6-54
a 9-6-56 es pot veure que no es veuen diferéncies significatives en la proporcié de
complicacions cardiovasculars segons la definici6 de fumador, ni tampoc si es té en compte
el nombre de paquet/anys. El risc relatiu cru en els fumadors de 50 o més paquet/anys és de
1,89 pero és inferior a l'observat en el total de complicacions o en les complicacions
respiratories.
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Mai fumador Ex-fumador Fumador actual

Fig. 9-6-54. Distribucio de pacients amb complicacions cardiovasculars segons definicio de fumador. % i
interval de confianga del 95%.
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Fig. 9-6-55. Distribucio de pacients amb complicacions cardiovasculars segons paquet/anys. % i interval de
confianga del 95%.

6 RR

27 ' » 1,89
1,71
+ 0,99 - -
0,58

(0,5.0] (10,‘30] o (30,‘50] (56,+]
Paquets/any

Fig. 9-6-56 Risc relatiu cru de complicacions cardiovasculars segons paquet/anys. Categoria de referéncia:
mai fumadors. RR i interval de confianga del 95%.
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Fig. 9-6-57 Complicacions cardiovasculars postoperatories segons diagnostic preoperatori de MPOC i SpO;
Mitjana i interval de confianga del 95%

20 % 20-%e
15+ 15| GEEED 15,4%
0,
104 10,6% 104
57 5,
- 3,69 - 3,7%
0 ‘ ‘ 0 ‘ ‘
Si o No Si - No
Diabetis Cardiopatia isquémica

Fig. 9-6-58 Complicacions cardiovasculars postoperatories segons diagnostic preoperatori de diabetis i
cardiopatia isquémica. Mitjana i interval de confianga del 95%

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
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Fig. 9-6-59 Complicacions cardiovasculars postoperatories segons diagnostic preoperatori de diabetis i
estratificat per risc quirurgic. Mitjiana i interval de confiancga del 95%
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Fig. 9-6-60 Complicacions cardiovasculars postoperatories segons diagnostic preoperatori de diabetis i
estratificat per risc quirurgic. Mitjana i interval de confianga del 95%

Hi han tres entitats cliniques relacionades amb les complicacions cardiovasculars: MPOC,
diabetis i cardiopatia isquémica. La preséncia de MPOC i d'una saturaci6 baixa d'oxigen per
sota del 93% s'associen significativament a més complicacions cardiovasculars (fig 9-6-57)
pero d'una forma no tant evident com en les complicacions respiratories. La preséncia de
diabetis s'associa a tres vegades més de complicacions cardiovasculars i a quatre vegades
amb la presencia de cardiopatia isquemica (fig 9-6-58). Si estratifiquem per risc quirrgic
no es veu tant evident el paper de la diabetis (fig 9-6-59) i la cardiopatia isquémica (fig 9-6-
60), ja que si be es lleugerament superior el percentatge de complicacions, no s'assoleix la
significacio estadistica.

Ajust del risc relatiu segons el métode de Mantel-Haenszel

Les complicacions cardiovasculars obtenen un valor de risc relatiu cru de 2,32 per
l'exposicié a més de 40 paquet/anys, per sota del obtingut amb totes les complicacions i les
respiratories (taula 9-6-12).

Taula 9-6-12. Taula 2x2 pel calcul del risc relatiu (RR) cru de complicacions cardiovasculars postoperatories
en funcio de l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys. RR i interval de confianga del 95%.

Si No Total

complica complica
> 40 paqs/any 27 270 297
<= 40 paqs/any 85 2.080 2.165
Total 112 2.350 2.462

RR cru=2,32 (1,53-3,51). Chi-quadrat: 16,0; p<0,0001

Valors absents=2

El RR_ MH ens permet esbrinar la presencia de factors de confusio relacionats amb
I'exposicié al tabaquisme. L'edat, el risc quirargic, la cardiopatia isquémica, la MPOC, a
més de l'anatomia de la incisio i la durada de la intervencié redueixen el risc relatiu de
'exposicio6 al tabac (fig. 9-6-61).
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Fig. 9-6-61 Risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel de complicacions cardiovasculars postoperatories segons
exposicio a >40 paquet/anys, ajustat per diferents variables. La linia horitzontal marca el valor del RR brut.
Es mostra el valor del risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel i interval de confianca del 95%.

Analisi multivariable.

La tecnica d'analisi és la mateixa que l'emprada en el global de complicacions
postoperatories. Les variables que s'incorporaran al model son les mateixes de 1'analisi
global de complicacions amb la incorporacid de la cardiopatia isquémica, que s'ha mostrat
relacionat amb les complicacions cardiovasculars a l'examen bivariable i a l'ajustat de
Mantel-Haenszel. A la fig. 9-6-62 es presenta el model final de regressié de Poisson on
I'exposicio a 40 paquet/anys no presenta associacido amb les complicacions cardiovasculars
postoperatories.

Resultados del estimador de contraste

| Meww | | | | uBeta |

Estimador
de la Limites de Estimador Error Limites de

Etiqueta media confianza L'Beta | estandar confianza Chi-cuadrado | Pr > ChiSq

Beta PA_cat40dum 1.3836 | 0.9091 | 21058 0.3247 02143 0.05 | -D.0953 | 0.7447 0.1287

Exp(Beta PA_cat40dum) 1.3836 0.2965 0.05 | 0.9091 | 2.1058
Beta Edat_num 1.8683 | 1.3792 | 2.5308 0.6250 0.1549 | 005 | 0.3215 | 0.9285 16.29 =0001
Exp{Beta Edat_num) 1.8683 0.2893 0.05| 1.3792 | 2.5308
Beta ER_cat_num 3.3942 26196 43977 12221 0.1322 005 | 0.9630 | 1.4811 8551 = 0001
Exp{Beta ER_cat_num) 3.3942 04486 D05 | 2.6196 | 4.3977
NivellCentre3 num 1.3413 | 1.0670 | 1.6862 0.2937 0.1168 0.05 | 0.0648 | 0.5225 6.33 D.0119
Exp{NivellCentred_num) 1.3413 0.1566 0.05 | 1.0670 | 1.6862
Beta LMRI 1.7445 | 1.0527 | 2.8908 0.5585 0.2577 | 0.05 | 0.0514 | 1.0615 4.66 0.0308
Exp{Beta LMRI) 1.7445 0.4495 | D.05 | 1.0527 | 2.8908
Beta Preop_Diabetis 1.6609 | 1.1216 | 2.4585 0.5073 0.2003 0.05| 0.1147 | 0.8999 6.42 0.0113

Exp(Beta 1.6609 0.3327 D05 | 1.1216 | 2.4595
Preop_Diabetis)

Fig. 9-6-62 Resultat de l'analisi de regressio de Poisson de complicacions cardiovasculars. Para cada
variable es presenta el valor del risc relatiu ajustat, l'error estandard, l'interval de confianga del 95%, el
valor de chi-quadrat i la significacio estadistica. El valor de l'ajust GEE per al parametre QIC és de 961.
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El valor ajustat del risc relatiu de l'exposici6 a >40 paquet/anys per l'aparicid de
complicacions cardiovasculars postoperatories €¢s de 1,38 amb un interval de confianga
clarament per sota de I'l de 0,91 a 2,11 (p=0,13). A la fig. 9-6-63 es pot veure resumit

['analisi multivariable.

Analisi multivariable’
Risc relatiu (IC95%) per a complicacions cardiovasculars postoperatories

RR cru = 2,32 (1,53-3,51)

(40pag/any)

RR ajustat! = 1,38 (0,91-2,11)

(40paq/any)

(ajustat per edat, escala de risc quiruargic, nivell del
centre, LMRI, diabetis)

(1) Model de regresié de Poisson modificat segons Zou G. A modified Poisson Regression Approach to
prospective studies with binary data. Am J Epidemiol 2004; 159(7):702-6.

Variables excloses: sexe (p=0,44); TipusIntervencié (p=0,48); TipusAnestésia (p=0,07 ); AnemiaPreop
(p=0,09); CardiopatiaIsquémica (p=0,23).

Valor de QIC final=961

Fig. 9-6-63 Resum de l'analisi multivariable, risc relatiu cru i ajustat de l'exposicio a >40 paquet/anys per

complicacions cardiovasculars postoperatories. LMRI: Infeccio respiratoria en ['ultim mes.
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9.6.4 Complicacions postoperatories de ferida quirurgica

La tercera agrupaci6é de complicacions postoperatories fa referéncia a la ferida quirtrgica.
Es varen registrar 142 complicacions, 47 de ferida interna 1 95 de ferida interna, que van
apareixer en 117 pacients (4,7%), la meitat la va presentar de manera aillada i l'altra meitat
varen ser combinades amb complicacions respiratories, cardiovasculars o amb d'altres (fig.
9-6-64 i taula 9-6-4).

Tots Pacients amb complicacio

117; 4,7% de ferida

10; 9%

21; 18%

57; 49%

29; 25%

2.347; 95,3%

Cap complicacié de ferida ¥ Pacients amb complicacié de ferida Una ® Dues HTres N Quatre

n= 2.464 n= 117

Fig. 9-6-64. Distribucio de pacients amb complicacions postoperatories de ferida segons la presencia aillada
o simultania de complicacions del tipus: respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres.

Dones Homes

n=1.213 n=1.251
20 % 20 %
15 15
10 10

9,2%
6,1%
5 + 5,2%
4,3% 4,3%
3,4%
2,6%
0 0 * 0,30/0
18-44 anys 65 i més anys 18-44 anys 65 i més anys
Total dones ' 45-64 anys Total homes ' 45-64 anys

Fig. 9-6-65. Distribucio de pacients amb complicacions de ferida segons grup d'edat i sexe. Mitjana i interval
de confianga del 95%.

La proporcié de complicacions és similar entre homes i dones excepte en el grup d'edat de
65 o més anys on ¢s significativament més alta en els homes (fig. 9-6-65). A la fig. 9-6-66
es veu que no hi han diferéncies en el nombre de complicacions de ferida segons paquets
/any excepte a partir de 50 paquet/anys. El risc relatiu cru en els fumadors de 50 o més
paquet/anys ¢s de 2,45 amb interval de confianca per sobre de 1 (fig. 9-6-67).
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%

20
15-
10 : 9,6%
5- 5 5,1% 5,20% - -
+3,9% 4,4%
0 T T T T T
[0] (0,10] (10,30]  (30,50] (50,+]

Paquets/any

Fig. 9-6-66. Distribucio de pacients amb complicacions de ferida segons paquet/anys. % i interval de
confianga del 95%.

6 RR

GEED 2 45

(O,iO] (10;30] o (30;50] (56,+]
Paquets/any

Fig. 9-6-67 Risc relatiu cru de complicacions de ferida segons paquet/anys. Categoria de referéncia: mai
Jfumadors. RR i interval de confianca del 95%.

En aquesta agrupaci6 de complicacions no es tan evident la relacio de I'escala ASA 1 l'escala
d'agressivitat quirargica. Si que a major ASA 1 a major agressivitat quirtirgica s'observen
més complicacions de ferida perd sense assolir significacid estadistica (fig. 9-6-68). La
diabetis i I'index de massa corporal tampoc s'associen a més complicacions de ferida (fig. 9-
6-69) 1 tampoc la preséncia d'anémia preoperatoria i el diagnostic previ de cardiopatia
isqueémica (fig. 9-6-70). El diagnostic de MPOC tampoc s'associa a més complicacions de

ferida i1 no hi han diferéncies en el percentatge de complicacions segons el grau de saturacid
d'oxigen (fig. 9-6-71).
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50 % 50 %
45+ - - 45
40 . : 40
35 : : 35+
30 | | 30
25 : : 25+ : ' 24,4%
20 | | 20-
15- : . 15 , .
107 + 9% e 107 + 8,4% 7,8%
57 - 43% ' 5- : :
0| W 1,5% ‘ ‘ ‘ o -‘1,3%-‘ 2,4% | | |
I i III v 1 2 3 4 5
ASA Escala de risc quirdargic

Fig. 9-6-68 Complicacions postoperatories de ferida segons ASA i escala de risc quirurgic. Mitjana i interval
de confianga del 95%

%

20 20 °/o
15 - - 15
10 = - 10- o
- 6,8%
! 5,7% 6,2%
57 4,8°/+ 4,5% 57 o * 4,5%
0 T T T T 0 T T
<19 [19,25) [25,35) [35,+) Si o No
Index de massa corporal Diabetis

Fig. 9-6-69 Complicacions postoperatories de ferida segons index de massa corporal i diabetis. Mitjana i
interval de confianga del 95%

20 % 20 %
15’ 15,
10 10
6,3% 6,3%
5+ * 4,6% 51 *4,6"/0
O T T 0 T T
Si ' No Si ' No
Anémia preoperatoria Cardiopatia isquémica

Fig. 9-6-70 Complicacions postoperatories de ferida segons la presencia d'anémia preoperatoria i
cardiopatia isquémica. Mitjana i interval de confian¢a del 95%

90



Resultats

%

20 20 %
151 , : 15|
10+ - - 10- .
8,5%
7,2%
6,4% -6 1%
57 ' = 4,5% 51 '
* 3,3%
0 T T 0 T T T T
Ssi iy No <90% 90-93% 94-96% > 96%
MPOC Sp0O2

Fig. 9-6-71 Complicacions postoperatories de ferida segons la presencia de MPOC i la SpO, Mitjana i
interval de confianga del 95%

Ajust del risc relatiu segons el metode de Mantel-Haenszel

Les complicacions de ferida quirargica obtenen un valor de risc relatiu cru de 2,08 per
l'exposicid a més de 40 paquet/anys (taula 9-6-13).

Taula 9-6-13. Taula 2x2 pel calcul del risc relatiu (RR) cru de complicacions postoperatories de ferida en
Jfuncio de l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys. RR i interval de confianga del 95%.

Si No Total

complica complica
> 40 paqs/any 26 271 297
<= 40 paqs/any 91 2.074 2.165
Total 117 2.345 2.462

RR cru=2,08 (1,37-3,17). Chi-quadrat: 11,9; p=0,0005

Valors absents=2

El RR_MH ens permet esbrinar la presencia de factors de confusido relacionats amb
l'exposicio al tabaquisme. L'edat, el tipus de centre, el risc quirurgic i la durada de la
intervencio redueixen el RR ajustat i per la resta de factors no varia (fig. 9-6-72).

Analisi multivariable

La tecnica d'analisi és la mateixa que l'emprada en el global de complicacions
postoperatories. Les variables que s'incorporaran al model de regressiéo de Poisson son les
mateixes amb la incorporacid de la cardiopatia isquémica. A la fig. 9-6-73 es presenta el
model final de regressié de Poisson on I'exposicié a 40 paquet/anys presenta una associacio
amb les complicacions cardiovasculars postoperatories en el limit de la significacid
estadistica.
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o T T T T T T T T T T T T T

Sexe TipusInterv TipusCentre Incisié LMRI CardIsquem MPOC

Cru GrupEdat TipusAnest Richuir‘rg | Dur v i eop Diabetis

Fig. 9-6-72 Risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel de complicacions postoperatories de ferida segons
exposicio a >40 paquet/anys, ajustat per diferents variables. La linia horitzontal marca el valor del RR brut.
Es mostra el valor del risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel i interval de confianga del 95%.

Resultados del estimador de contraste

| | Mesw [ ] ] | uBeta |

Estimador
de la Limites de timador Error Limites de

media confianza L'Beta | estandar confianza

Beta PA_cat40dum 1.4954 | 0.9924 | 2.2534

0.4024 0.2092  0.05 | -0.0076 |0.8124

Exp{Beta PA_cat40dum) 1.4954 03128 D.05 | D.9924 | 2.2534
Beta Edat_num 1.66890  1.2676 | 2.1974 0.5122 0.1403  0.05 | 0.2371 | 0.7873 13.32 0.0003
Exp{Beta Edat_num) 1.6690 02342 0.05| 1.2676 | 2.1974
Beta ER_cat_num 25314 20106 | 3.1869 0.9288 01175 | 0.05 | D.6985 | 1.1591 6247 =.0001
Exp{Beta ER_cat_num) 25314 02974 0.05| 2.0106 | 3.1869

1.8072 | 1.0934 | 2.9872 0.5918 02564 0.05| D.0893 | 1.0943 533 D.0210
Exp{Beta LMRI) 1.8072 04634 005| 1.0934 | 29872
Beta 1.5602  1.0098 2.4108 D0.4448 02220 | 0.05 | 0.0097 | 0.8799 4.02 0.0451
Tipusintervencio_num
Exp{Beta 1.5602 0.3464 D.05| 1.0098 | 2.4108

Tipusintervencio_num}

Fig. 9-6-73 Resultat de l'analisi de regressio de Poisson de complicacions postoperatories de ferida. Para
cada variable es presenta el valor del risc relatiu ajustat, l'error estandard, l'interval de confianga del 95%, el
valor de chi-quadrat i la significacio estadistica. El valor de l'ajust GEE per al parametre QIC és de 940.

El valor ajustat obtingut del risc relatiu de I'exposicido a >40 paquet/anys per l'aparicio de
complicacions cardiovasculars postoperatories és de 1,495 amb un interval de confianca de
0,99 a 2,25 (p=0,054). Les variables que han restat al model a més dels paquet/anys son
l'edat, I'escala de risc quirtrgic, la presencia d'infecci6 respiratoria en I'altim mes i el tipus
d'intervencio (urgent). A la fig. 9-6-74 es pot veure resumit l'analisi multivariable.
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Analisi multivariable?
Risc relatiu (IC95%) per a complicacions postoperatories de ferida quiriargica

RR cru = 2,08 (1,37-3,17)

(40pag/any)

RR ajustat! = 1,50 (0,99-2,25)

(40paq/any)

(ajustat per edat, escala de risc quiruargic,
TipusIntervencié, LMRI)

(1) Model de regresioé de Poisson modificat segons Zou G. A modified Poisson Regression Approach to
prospective studies with binary data. Am J Epidemiol 2004; 159(7):702-6.

Variables excloses: sexe (p=0,99); AnemiaPreop (p=0,86); Cardiopatialsquémica (p=0,10) Diabetis
(p=0,74); NivellCentre (p=0,15)

Valor QIC final=940

Fig. 9-6-74 Resum de l'analisi multivariable, risc relatiu cru i ajustat de l'exposicio a >40 paquet/anys per
complicacions postoperatories de ferida. LMRI: Infeccio respiratoria en I'ultim mes.

Fraccio atribuible

A partir del risc relatiu ajustat obtingut de 1'analisi multivariable es pot fer una aproximaciod
de quina part de les complicacions de ferida és responsable el tabac, es a dir la fracci6 dels
casos que ¢s atribuible al tabac. Apliquem la formula descrita a l'apartat 8.14.4 1 s'obté:

N deCasosExposats RR-1 26 1,50-1
RA= =-=- - oo e = —mememee- T = 0,074*%100=7,4%
N deCasosExposats+NoExposats RR 117 1,50

Els pacients amb complicacions sén 117 1 els pacients exposats a >40 paquet/anys amb
complicacions son 26. El risc relatiu ajustat obtingut és 1,50. La fraccid atribuible es
defineix com l'excés de casos deguda a la preséncia d'exposicid, en el nostre cas >40
paquets any, en relacid a la seva abséncia. Si ningl arribés a una exposicio de 40
paquet/anys el percentatge de complicacions postoperatories de ferida es reduiria el 7,4% en
la poblaci6o estudiada. Segurament la reduccid seria major ja que també es reduirien els
pacients amb malalties relacionades amb el tabac que ingressarien a 1'hospital per intervenir-
se d'aquestes malalties.
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9.6.5 Altres complicacions postoperatories

Aquesta agrupacio la formen una miscel-lania d'entitats cliniques que no es podien agrupar
amb les tres agrupacions de complicacions postoperatories descrites anteriorment:
respiratories, cardiovasculars i de ferida quirurgica. Tampoc son situacions que s'hagin
relacionat amb el tabaquisme. Es varen registrar 248 complicacions, en 138 pacients (5,6%),
la més freqiient va ser la hiperglucémia que requereix tractament amb insulina (73), seguida
de I'ilium paralitic (49) i la sepsi de nova aparicid (33). Una tercera part varen presentar-se

de manera aillada i la resta combinades amb complicacions respiratories, cardiovasculars o
de ferida (fig. 9-6-75i taula 9-6-5).

Tots Pacients amb altres
complicacions
10; 7%

138; 5,6%

40; 29%

6; 26%

2.326; 94,4%

52; 38%

Cap complicacié (altres) ® Pacients amb altres complicacions Una ¥ Dues H Tres M Quatre
n= 2.464 n= 138

Fig. 9-6-75. Distribucio de pacients amb altres complicacions postoperatories segons la preséncia aillada o
simultania de complicacions del tipus: respiratories, cardiovasculars, de ferida o d'altres.

Dones Homes
n=1.213 n=1.251
20 %o 20 %
15 15
12,8%
10 10
+ 7,5% 7,1%
6,1%
5 5
+ )
4,4% + 2,9%
+ 0,6%
0 0
18-44 anys 65 i més anys 18-44 anys 65 i més anys

Total dones ' 45-64 anys Total homes ' 45-64 anys

Fig. 9-6-76. Distribucio de pacients amb altres complicacions segons grup d'edat i sexe. Mitjana i interval de
confianga del 95%

La proporci6é de complicacions és globalment més alta en els homes i també en cada grup
d'edat (fig. 9-6-76). A la fig. 9-6-77 es veu que les complicacions s'incrementen a en
relacid directe als paquet/anys, sobre tot a partir de 30-50 paquet/anys. El risc relatiu cru en
els fumadors de 50 o més paquet/anys €s de 2,37 amb interval de confianca per sobre d'l
(fig. 9-6-78).
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Fig. 9-6-77. Distribucio de pacients amb altres complicacions segons paquet/anys. % i interval de confianga
del 95%.

6 RR
5,
4
3,
2,37
21 1,87
1 + 1,13
0,81
0 T T T T
(0,101 (10,301 . | (30,50] (50,+1

Paquets/any

Fig. 9-6-78 Risc relatiu cru d'altres complicacions segons paquet/anys. Categoria de referéncia: mai
Jfumadors. RR i interval de confianca del 95%.

Aquest grup de complicacions sembla associar-se de manera inversa amb l'index de massa
corporal pero sense difereéncies significatives. En canvi la diabetis si que es relaciona
clarament amb més complicacions (fig 9-6-79). L'anémia preoperatoria i la cardiopatia
isquemica també mostren una clara relaci6 amb les complicacions (fig 9-6-80) 1 el mateix
amb la MPOC 1 les saturacions baixes d'oxigen ( fig 9-6-81). Hi han altres tres factors que
no mostren relacié amb aquest grup de complicacions quan s'estratifica per risc quirtrgic: el
tipus de centre, el tipus d'anestesia i la preseéncia d'una infeccio respiratoria en el darrer mes
(fig 9-6-82, fig 9-6-83 i fig 9-6-84).
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Index de massa corporal Diabetis

Fig. 9-6-79 Altres complicacions postoperatories segons index de massa corporal i diabetis. Mitjana i interval
de confianga del 95%

20 % 20 %

17,0%
157 ' ' 1571 o 14,3%
10 , , 10-

54 - 4,8% 5 a——4,9%

T T o T T
Si o No Si o No

Anémia preoperatoria Cardiopatia isquémica
Fig. 9-6-80 Altres complicacions postoperatories segons preséncia d'anémia preoperatoria i cardiopatia
isquémica. Mitjana i interval de confianga del 95%

20 7 20-%
18,8%
15 N - - 15 —
- 13,4%
10 10,30/0 - B 10 - -
8,9%
5 * 5,0% 5-
- 3,1%
0 T T 0 T T T T
si . No <90% 90-93% 94-96% > 96%
MPOC Sp0O2

Fig. 9-6-81 Altres complicacions postoperatories segons la preséncia de MPOC i la SpO; . Mitjana i interval
de confianga del 95%
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Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
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50 /o 50 /o 50 /o
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Fig. 9-6-82 Altres complicacions postoperatories segons tipus de centre i estratificat per risc quirurgic.
Mitjana i interval de confianga del 95%

Risc 1-2 Risc 3 Risc 4-5
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Fig. 9-6-83 Altres complicacions postoperatories segons tipus d'anestésia i estratificat per risc quirurgic.
Mitjana i interval de confianga del 95%
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Fig. 9-6-84 Altres complicacions postoperatories segons presencia d'una infeccio respiratoria a 'ultim mes
(LMRI) i estratificat per risc quirurgic. Mitjana i interval de confianga del 95%
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Ajust del risc relatiu segons el métode de Mantel-Haenszel

Les altres complicacions postoperatories obtenen un valor de risc relatiu cru de 2,38 per
l'exposicioé a més de 40 paquet/anys (taula 9-6-14).

Taula 9-6-14. Taula 2x2 pel calcul del risc relatiu (RR) cru d'altres complicacions postoperatories en funcio
de l'exposicio o no a més de 40 paquet/anys. RR i interval de confiancga del 95%.

Si No Total

complica complica
> 40 paqs/any 34 263 297
<= 40 paqs/any 104 2.061 2.165
Total 138 2.324 2.462

RR cru=2,38 (1,65-3,44). Chi-quadrat: 21,8; p<0,0001

Valors absents=2

El risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel ens permet esbrinar la preséncia de factors de
confusio relacionats amb l'exposicid al tabaquisme. Excepte el tipus de centre, el tipus
d'anestesia 1 la preseéncia d'una infeccid respiratoria a I'tltim mes (LMRI) que no varia el
risc relatiu ajustat, per la resta de factors es redueix (fig. 9-6-83).

o T T T T T T T T T T T T T T

Sexe TipusInterv TipusCentre Incisié LMRI CardIsquem MPOC
cru GrupEdat TipusAnest RiscQuirbrg | Duradalnterv AnémiaPreop Diabetis

Fig. 9-6-85 Risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel d'altres complicacions postoperatories segons exposicio a
>40 paquet/anys, ajustat per diferents variables. La linia horitzontal marca el valor del RR brut. Es mostra el
valor del risc relatiu ajustat de Mantel-Haenszel i interval de confianga del 95%.

Analisi multivariable

La técnica d'analisi és la mateixa que l'emprada en el global de complicacions
postoperatories. Les variables que s'incorporaran al model de regressid de Poisson son les
mateixes amb la incorporacié de la preséncia de cardiopatia isquémica i excloent el tipus de
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centre, el tipus d'anestésia i la infeccio respiratoria en el darrer mes. A la fig. 9-6-86 es
presenta el model final de regressié de Poisson on 1'exposicié a 40 paquet/anys ajustada pels
altres factors no presenta una associacid amb I'agrupacié d'altres complicacions
postoperatories.

Resultados del eatimadnr de ::onh'ute

Limites de Estimador Error Limites de
Etiqueta i L'Beta | estandar confianza Chi-cuadrado | Pr > ChiSq

Beta PA_cat40dum 1.0968 0.7469 1.6108 0.0924 01961 005 -0.2919 0.4767 0.22 0.6374

Exp(Beta PA_cat40dum) 1.0968 0.2151 | 005 0.7469  1.6108
Beta Edat_num 1.8991 | 14721 | 2.4499 0.6414 0.1299 | 0.05 | 0.3867 | 0.8960 24.36 =.0001
Exp{Beta Edat_num) 1.8991 02468 D05 14721 2.4499
Beta ER_cat_num 34768 27541 4.3891 1.2461 01189 | 005 | 1.0131 | 14791 109.86 =.0001
Exp{Beta ER_cat_num) 34768 04133 005 2.7541 4.3891
Beta Sexe_num 1.8543 | 1.2765 | 2.6938 06175 0.1905 | 005 0.2441  0.9909 10.51 0.0012
Exp(Beta Sexe_num) 1.8543 0.3533 | 005 | 1.2765 | 2.6938
Beta Preop_Anemia 21847 14463 3.3001 0.7815 02104 D05 0.3650  1.1939 13.79 0.0002
Exp{Beta Preop_Anemia) 21847 0.4598 D05 1.4463 3.3001

Beta 20348 1.3877 3.0427 0.7202 02003 005 | 0.3276 | 1.1127 12.93 0.0003
Tipuszintervencio_num

Exp{Beta 2.0548 04115 005 | 1.3877  3.0427
Tipusintervencio_num)

Fig. 9-6-86 Resultat de l'analisi de regressio de Poisson de les altres complicacions postoperatories. Para
cada variable es presenta el valor del risc relatiu ajustat, l'error estandard, l'interval de confianga del 95%, el
valor de chi-quadrat i la significacio estadistica. El valor de l'ajust GEE per al parametre QIC és de 1.212.

El valor ajustat obtingut del risc relatiu de 1'exposicié a >40 paquet/anys per l'aparicid de
complicacions cardiovasculars postoperatdries és de 1,097 amb un interval de confianga de
0,75 a 1,61 (p=0,64). Ala fig. 9-6-87 es pot veure resumit 'analisi multivariable.

Analisi multivariable!
Risc relatiu (IC95%) per altres complicacions postoperatories

RR cru = 2,38 (1,65-3,44)

(40pag/any)

RR ajustat! = 1,10 (0,75-1,61)

(40paq/any)

(ajustat per edat, sexe, escala de risc quirirgic, tipus d'
intervenciod i anemia preoperatoria, )

(1) Model de regresi6 de Poisson modificat segons Zou G. A modified Poisson Regression Approach to
prospective studies with binary data. Am J Epidemiol 2004; 159(7):702-6.

Variables excloses: Cardiopatialsquémica (p=0,90) Diabetis (no afecta 40paq/any).

Les variables s'afageixen una a una i el QIC explica la millora global del model (a menor QIC). QIC
final=1.212

Fig. 9-6-87 Resum de l'analisi multivariable, risc relatiu cru i ajustat de l'exposicio a >40 paquet/anys per les
altres complicacions postoperatories. LMRI: Infeccio respiratoria en ['ultim mes.
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9.6.6 Analisi multivariable de la mortalitat global

Per analitzar l'efecte del tabaquisme sobre la mortalitat en els pacients amb alguna
complicacidé postoperatoria s'ha realitzat un model de regressid6 de Poisson. La variable
depenent ¢és la mortalitat als 90 dies i1 els factors analitzats la preséncia d'alguna
complicacid, l'edat en tres categories, I'escala de risc quirtirgic a més de I'exposicio a més de
40 paquet/anys. A la fig. 9-6-88 es presenta el model final de regressio de Poisson on
I'exposicio a més de 40 paquet/anys ajustada pels altres factors presenta un risc relatiu de
2,9 (1,8-4,8) de més mortalitat als 90 dies que els no exposats. L'escala de risc quirdargic no
s'associa a més mortalitat una vegada ajustat per edat i preseéncia de complicacio.

Resuliados del estimador de confraste

Limites de
conflanza

B.2195 456280 148057

Etllquata

Bata ComplicacioTotal
ExpiBata
ComplicacioTotal)
Bota PA_cattddum

Exp{Bata
PA_catdBdum)

29158 1.TEe2 47586

27406 16510 45482

Bota Edat_num
‘Exp(Beta Edat_num]
Beta ER_cat_num
Exp{Beta ER_cal_num)

1.0524 D.7EB4 14414

Estimador

Errar

L'Baia  estandar

B0

10701
29158

10082
2 T4DE
0LE5I1
10524

24109

02500
0.7250

025085
0.7066
01605
R =)

0.0%
005

0,05
0,05
o.os
0.05

4 6260

DE801
17862

05014

1.E510
02634
0754

14, B05T

1.5602
47595

1.5150
45482
0. 3656
14414

| Chi-cundrado | Pr> Chisg

1632 < 0001
15.20 <0001
o010 07502

Fig. 9-6-88 Resultat de l'analisi de regressio de Poisson de la mortalitat als 90 dies. Para cada variable es
presenta el valor del risc relatiu ajustat, l'error estandard, l'interval de confianca del 95%, el valor de chi-
quadrat i la significacio estadistica. El valor de l'ajust GEE per al parametre QIC és de 603.
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9.7 Avaluacio del consum de tabac en el seguiment als 90 dies

A la fig. 9-7-1 es pot veure el resultat del seguiment telefonic als tres mesos en relaci6 al
consum de tabac en els participants que van declarar ser fumadors o ex-fumadors. Es va
obtenir informacié en el 83,4% dels participants d'aquestes caracteristiques. Entre els ex-
fumadors, el 2% va recaure en I'habit i1 entre els fumadors, el 14% ho havia deixat durant
l'interval des de la intervenci quirtrgica.

t—O = i
t :90 dies 14% no fuma

668 fumadors - 553 (82,8%)

/\

86% fuma

/ 2% fuma
\

98% no fuma

873 ex-fumadors | » 732 (83,8%)

t=0 t=90 dies

Fig. 9-7-1 Avaluacio del consum de tabac en el seguiment telefonic als 90 dies.

9.8 Analisi de la no resposta

Es va proposar als pacients que varen rebutjar participar en l'estudi que contestessin a un
petit qiiestionari amb dades basiques demografiques i de consum de tabac. Es va aconseguir
aquesta informacié en 313 dels 359 no responents (87,2%). Els pacients que no varen
participar tenien més proporcié d'ingrés urgent, eren de més edat i lleugerament més
fumadors (taula 9-8-1)

Taula 9-8-1. Comparacio entre participants i no responents del percentatge de cirurgia urgent, l'edat i el
percentatge de fumadors.

Participa No
participa
% Cirurgia urgent 12% 34% P<0,0001
Edat 58 (18) 61(20) P<0,01
% Fumadors 25% 29% P=0,07
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Resum de resultats de les complicacions postoperatories.

* La proporcié observada de complicacions postoperatories ¢és del 12,2%, les
respiratories un 5,0%, les cardiovasculars, un 4,5%, les de ferida quirargica un 4,7%
1 altres un 5,6%.

* Les complicacions es presenten associades molt freqlientment, només en un 57%
dels pacients complicats hi ha una sola agrupaci6 de complicacions.

* La cirurgia cardiaca és la especialitat amb més freqiiencia de complicacions (64%) i
la cirurgia digestiva presenta un 15% de pacients complicats. En canvi, en valors
absoluts ¢és aquesta ultima especialitat la que aporta major nombre de complicacions
postoperatories.

* Els ex-fumadors presenten significativament més complicacions (16,7%) que els
mai fumadors (10,8%) 1 que els fumadors actuals (9,9%). Les diferéncies entre
fumadors i ex-fumadors desapareixen si la comparacio es fa amb paquet/anys.

* Les complicacions s'incrementen progressivament amb els paquet/anys, a més de 50
paquet/anys son el doble dels de 0-10 paquet/anys.

* Punt de tall: 40 paquet/anys aconseguix el maxim diferencial entre exposats i no
exposats.

* A més nombre d'agrupacions de complicacions, més dies d'estada hospitalaria i
mortalitat, efecte que ja es veu a partir de la preséncia de dues agrupacions de
complicacions.

* Tenir una complicacid 1 a més haver estat exposat a més de 40 paquet/anys eleva la
mortalitat als 90 dies al 25%.

* Els factors perioperatoris que hem vist significativament relacionats amb les
complicacions soén: la classificacid6 ASA, l'escala de risc quirtrgic, la SpO,
preoperatoria, el diagnostic previ de diabetis, MPOC 1 cardiopatia isquemica,
l'anémia preoperatoria, 1'anatomia de la incisié quirtirgica i la durada de la cirurgia,
a més de l'edat 1 el fet d'una intervencié urgent i haver tingut una infeccio
respiratoria en 1'altim mes.

* En els ex-fumadors, la proporcié de complicacions no varia segons el temps que fa
que han deixat de fumar.

* Exclourem MPOC i la SpO, dels models perque tenen una alta correlacié amb el
tabaquisme. També la classificaci6 ASA esta molt correlacionada amb el risc
quirtrgic i aquest també amb la durada de la cirurgia.

* El model ajustat obté¢ un 27% més de risc de complicacions postoperatories en els
exposats a més de 40 paquet/anys.

* Les complicacions respiratories son un 59% més probables i las de ferida quirargica
un 50% amb exposicio superior a 40 paquet/anys.

* Per les complicacions cardiovasculars i les altres no es veu relacio amb I'exposicio a
40 paquet/anys.

* La fraccio atribuible de I'exposicio a més de 40 paquet/anys és del 5%.

* Si ho apliquem a les 243.809 intervencions estimades realitzades l'any 2006,
resulten 29.745 complicacions.

* 1.487 complicacions son degudes al tabaquisme, les quals ocuparan 53 llits durant
un any i seran responsables de 180 morts.
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10 Discussio

La proporcié de complicacions postoperatories que presenten els pacients d'ambdos sexes
ingressats als hospitals de Catalunya ¢és del 12,2%, segons els resultats observats en el
seguiment de la cohort de pacients quirtrgics durant els anys 2006 i 2007. L'any 2006,
segons les dades de l'enquesta ANESCAT, s'infereix que a Catalunya es varen realitzar
243.809 intervencions en pacients de les mateixes caracteristiques que els participants en
aquest estudi, 1 per tant també s'estima que varen apar¢ixer 29.745 complicacions
postoperatories. El tabaquisme, mesurat com exposicio a més de 40 paquet/anys al llarg de
la vida, s'associa de manera independent amb les complicacions postoperatories i es calcula
que és responsable directe de 180 morts anuals de pacients que s'han complicat després
d'una intervencio quirargica a Catalunya.

Complicacions postoperatories: de forma global o separades per agrupacions?

Els resultats obtinguts son comparables al 11% de complicacions observades a l'estudi de
Haynes i cols. (2009), iniciativa de la OMS en vuit hospitals per aplicar pautes de seguretat
en els pacients i reduir la mortalitat perioperatoria. Les complicacions s'han analitzat
inicialment de manera global, circumstancia que no ¢és habitual en els estudis de
complicacions postoperatories, ja que acostumen a centrar-se en entitats cliniques concretes
o agrupacions determinades. S'han recollit 704 complicacions postoperatories que han
afectat a 301 pacients 1 que han estat classificades en quatre agrupacions principals:
respiratories, cardiovasculars, de ferida quirurgica i d'altres. Com hem pogut veure, les
complicacions apareixen de manera aillada només en la meitat dels casos 1 a la resta en
forma de combinacions de 2, 3 i fins i tot de les quatre agrupacions que hem esmentat
abans. Aquesta coincidéncia ja s'havia observat en els primers estudis que buscaven
l'associaci6 de variables perioperatories amb l'aparici6 de complicacions. Davant de
l'observacid de coincidencies del 33% de complicacions respiratories i cardiovasculars, els
mateixos autors recomanaven que l'estudi de predictors es realitzés tenint en compte
ambdods agrupacions de complicacions™.

Les complicacions respiratories han aparegut en el 5,0% dels participants, dades
equiparables a altres estudis’, (Fisher 2002) i que ja haviem comunicat mitjangant la
publicacié principal de I'estudi ARISCAT.” Es presentava un model predictiu de
complicacions respiratories a partir de set variables: SpO, preoperatoria, infeccio
respiratoria en el darrer mes, edat, preséncia d'anémia preoperatdria, cirurgia abdominal o
intra-toracica, cirurgia superior a 2 hores de durada i intervencié de caracter urgent. El
model, que aportava un alt poder discriminatori amb un area sota la corba ROC del 90%,
va seleccionar unes variables molt facils de recollir en la practica médica habitual i que
permeten classificar als pacients en baix, mitja o alt risc de complicacio respiratoria. Hi han
dos factors, la SpO, preoperatoria i la infeccio respiratoria en el darrer mes, que no havien
estat citats anteriorment i que en una revisid6 recent de complicacions respiratories
postoperatOries també es va posar de manifest.”” Quan més facil d'aplicar és l'escala de risc,
millor s'avaluara i aplicaran les mesures d'intervenci6 sobre els factors de risc modificables
(Shander 2011).

La segona gran agrupacié de complicacions son les cardiovasculars i dues terceres parts
dels pacients les han presentat en combinacié amb d'altres complicacions. Les han patit el
4,5% dels participants, dades similars a l'estudi de Sabaté i cols. (2011) realitzat a Catalunya
que obté un 4,3%, 1 dins del rang de I'l al 8% citat a la literatura (Kheterpal 2009). A
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diferéncia de la majoria d'estudis, en el disseny hem inclos l'especialitat de cirurgia
cardiaca, i també complicacions menors en la definici6 com la crisi hipertensiva, l'incident
més freqiient d'aquest grup que hem observat. Malgrat aquests factors que la podrien
augmentar, la taxa observada de complicacions cardiovasculars es manté en una zona
intermeédia. Hem de tenir present que Catalunya presenta una de les taxes europees més
baixes de malaltia coronaria segons les dades obtingudes a les comarques de Barcelona i
Girona als estudis MONICA™7 i Regicor’®, respectivament.

Les complicacions de ferida formen la tercera agrupacidé en les que classifiquem les
complicacions postoperatories. Un 4,7% dels pacients les han presentat, la meitat de
manera aillada i la resta en combinacié amb les altres complicacions. Les dades obtingudes
son similars a la taxa de 4,3% d'infeccions de ferida observada a I'ampli estudi de Neumayer
i cols. (2007), malgrat que nosaltres no hem recollit de manera diferenciada si la
complicacié de ferida interna o externa era per un problema mecanic de la sutura o per una
infecci6 de la ferida o per combinaci6 dels dos problemes.

La darrera agrupaci6 correspon a una miscel-lania de circumstancies cliniques independents
que no sén agrupables en les anteriors, perd que condicionen el postoperatori dels pacients.
Com les altres, dues terceres partes es presenten combinades i han afectat a un 5,6% dels
pacients. Aquest grup inclou complicacions molt quirirgiques com I'ilium i altres més
mediques com la hipergluceémia no prevista que requereix tractament amb insulina. En el
nostre estudi no hem inclos com a complicaci6 la preséncia de nausees 1 vomits, les quals
van apar¢ixer en el 4,9% dels pacients (dada disponible a DataBookARISCAT 20062007).

Com a comentari resum es podria recomanar que les complicacions postoperatories
s'haurien d'analitzar de manera global ja que en la practica diaria més de la meitat apareixen
combinades. La simple suma dels percentatges dels pacients amb complicacions parcials
supera el percentatge global de complicacions i indica que hi han complicacions
compartides per un mateix pacient. S'han analitzat grans seéries de pacients 1 s'han construit
models predictius d'entitats cliniques definides. Per exemple Arozullah i cols. (2001) van
desenvolupar un model predictiu de pneumonia postoperatoria, perd ja en la mateixa taula
descriptiva de la mostra de 160.805 pacients €s pot veure que el grup amb pneumonia tenia
significativament més preséncia associada d'infart de miocardi. L'analisi parcial d'una sola
agrupacio o entitat clinica donara informacié molt valida de les causes associades a la seva
aparicid perd probablement emmascari la interpretacio de les causes finals que han portat,
per exemple, a la mort d'un pacient.”’

Mesura de 1'exposicio al tabaquisme

En el nostre estudi hem utilitzat els paquet/anys com mesura d'exposicio al tabaquisme i
d'aquesta manera s'ha aconseguit una millor distribuci6 del grau d'exposicid. Un paquet/any
¢s el consum de vint cigarretes al dia durant un any i expressa molt acuradament I'exposicio
al tabac al llarg d'una vida™ i permet mesurar les conseqiiéncies: a) fisiologiques, els
fumadors pateixen una perdua de 7,4 ml i les fumadores de 4,4 ml de volum en la espiracio
forcada en un segon per cada paquet/any™ ; i b) sobre la morbiditat, on s'ha demostrat una
exquisida relacio directa entre el nombre de paquet/anys i1 la progressio dels graus de la
severitat de la malaltia obstructiva cronica.”. L'estudi IBERPOC (Sobradillo 2000), que va
presentar les dades de prevalenga de MPOC a Espanya, va observar que a més paquet/anys
declarats més prevalenga de la malaltia respiratoria, i també que una exposicid superior a 30
paquet/anys s'associava a 5,4 vegades més probabilitat de ser diagnosticat de MPOC. Per
recollir la informacié del consum s'ha administrat un qiiestionari mitjan¢ant una entrevista.
Hi han parametres bioquimics (nicotina, cotinina en sang i orina) que ens haguessin ajudat a
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quantificar 1'exposicié perd només dels fumadors actuals. En l'estudi MONICA-Catalunya
es va mesurar el tiocianat, que €s un metabolit de la nicotina, i es va observar que es
correlacionava molt bé el nombre de cigarretes consumides declarats en una entrevista amb
el valor de tiocianat mesurat en sang.*

L'aplicacié de la definicid classica de fumador en tres categories pot no ser adequada en la
nostre poblacio. Encara mostra un patrd epidemiologic (Lopez 1996) en el que els homes
abandonen el tabac perd no tant com les dones que potser no han arribat al seu zenit . Hem
vist que els pacients catalogats com fumadors actuals - s'inclouen en aquesta categoria els
que fa menys de sis mesos que han deixat de fumar -, son més joves i han acumulat
significativament menys paquet/anys que els ex-fumadors. Si ho valorem en funcié dels
anys que s'ha estat fumador o fumadora s'han vist moltes diferéncies en el nombre de
paquet/anys per una mateixa durada de 1'habit. Homes i dones es troben en un punt desigual
de l'epidémia i mostren un patrd distint de consum que pot expressar-se millor mitjancant
els paquet/anys.

Els paquet/anys també han demostrat diferéncies de caracter clinic en el nostre estudi. S'ha
vist una corba d'exposicid-resposta en el nombre de simptomes respiratoris (tos,
expectoracio, xiulets i dispnea), del qiiestionari del British Medical Council en funcié del
nombre de paquet/anys. Dins de cada grup d'edat, a més paquet/anys major nombre i
proporci6 de simptomes respiratoris. La proporcio de pacients amb el diagnostic declarat de
MPOC practicament és duplica per cada increment en 10 paquet/anys a partir dels 30
paquet/anys, situacidé que es manté a l'estratificar per grup d'edat. La mesura de la SpO,
preoperatoria també mostra una clara relacido amb els paquet/anys, per cada augment de 10
paquet/anys a partir dels 30 paquet/anys, baixa una unitat la saturacid parcial d'oxigen,
observacid que persisteix si ho analitzem per grup d'edat. El test de la tos, prova que mesura
indirectament la funcid respiratoria, també presenta més positivitat a mesura que augmenten
els paquet/anys.

Es possible definir un punt de tall dels paquet/anys a partir del qual l'afectacio clinica
pulmonar és més evident. En un estudi multicéntric en diferents paisos es va observar que
els paquet/anys era la variable que més s'associava amb la veritable preséncia de malaltia
obstructiva cronica definida per espirometria. L'analisi cru mostrava que una exposicid a
més de 40 paquet/anys s'associava a 19 vegades més versemblanca de presentar malaltia
pulmonar obstructiva cronica, mentre que una exposicio inferior a 20-40 paquet/anys, o de
menys de 20, no mostrava cap associacio.*

Reclutament de participants

Un dels punts forts d'aquest estudi és que la mostra de pacients ha estat escollida
aleatoriament en 59 hospitals de Catalunya, de tercer nivell i universitaris, de referéncia i
generals basics. Tots els centres hospitalaris de la xarxa publica van acceptar participar més
un centre de la ciutat de Valéncia. S'ha calculat que el centres participants podien assolir el
63% de l'activitat quirGirgica que havia estat enregistrada a I'enquesta ANESCAT® i que
acomplia els criteris d'inclusid. El treball de camp va durar un any sencer per evitar
qualsevol influéncia de I'estacionalitat i es va incloure, a diferéncia d'altres estudis, tant la
cirurgia programada com la urgent i pacients de totes les especialitats quirargiques i
técniques anestésiques. Aquest disseny i l'assoliment d'una taxa de participacié de quasi el
90%, a permes obtenir una amplia i heterogenia mostra de pacients quirtrgics d'ambdds
sexes.

El control de qualitat realitzat al final de I'estudi va mostrar que I'aplicacié del criteri
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d'inclusio es va realitzar correctament en tots els centres auditats. El disseny de 1'estudi
definia com no elegibles els menors de 18 anys, els procediments relacionats amb I'embaras
1 part i també els pacients que tinguessin una alta possibilitat d'estar complicats préviament
a la intervencio, com els que arriben intubats a quirofan, els re-intervinguts i els que reben
un trasplantament. El grup més nombrds van ser els pacients tributaris de cirurgia de baixa
complexitat, amb anestésia local o sedacio, els quals van ésser més de la meitat dels
participants no elegibles. En canvi, varem incloure pacients de I'especialitat de cirurgia
cardiaca perque comparteixen els mateixos factors de risc que la resta de pacients i son part
substancial de I'activitat de molts centres de nivell terciari. El nostre interés era reproduir en
sentit ampli l'activitat quirargica habitual que es practica a Catalunya.

La majoria de participants no-responents van declinar participar per decisi6 propia, perd una
quarta part no ho van fer per un problema de barrera idiomatica amb I'entrevistador. La resta
de la no participacid va ser originada basicament per problemes logistics d'organitzacié en
els centres, ja que el reclutament de pacients es realitzava intensament durant tot un dia,
repetit set vegades, de feina habitual, 1 la concurréncia de pacients podria haver afectat la
participacio en alguna ocasio.

Pacients i activitat quirargica als centres hospitalaris de Catalunya

La mostra de participants estava equilibrada per grup d'edat i sexe. Els dos sexes van estar
representats al 50% malgrat que la cirurgia obstétrica s'havia exclos, 1 els trams d'edat de
joves, adults i més grans tenien aproximadament el 30% de pacients cada un. El diagndstic
més freqiient que motiva la intervencid quirtrgica ¢és l'artrosi, pero entre els deu primers hi
consten tres relacionats amb neoplasies, de bufeta urinaria, mamella femenina i colon.
Aquest patr6 de patologies quirturgiques s'acosta a les dades de morbiditat hospitalaria, que
publica el Servei Catala de la Salut de I'activitat dels hospitals de la xarxa publica, més
conegut com 1'Informe del CMBD de 2006.

La poblacié quirtirgica dels centres hospitalaris de Catalunya té una carrega de morbiditat
molt més alta que la poblacio general. La taula 10-1 compara les dades d'aquest estudi amb
les de 1'Enquesta de Salut de Catalunya® del mateix any i es veu que en el primer la
prevalenga de patologia cronica és molt superior. Fa molt de temps que es coneix aquest
fet*, de que dins dels hospitals es concentra més patologia que fora i que no totes les
malalties tenen la mateixa probabilitat d'ingressar en un hospital, perod sovint s'oblida 1 cal
tenir-ho present alhora d'interpretar les dades. Com més endavant es comentara al presentar
les dades de fraccid atribuible, la poblacié marc d'aquest estudi son els pacients quirargics
de Catalunya, no la poblaci6 general.

Taula 10-1. Comparacio dels antecedents personals declarats a l'estudi ARISCAT i a I'Enquesta de Salut de
Catalunya de l'any 2006. Percentatge sobre el total de participants

Comparatiu antecedents personals ARISCAT ESCA
Malaltia Pulmonar Obstructiva Cronica 10,4% 6,2%
Hipertensio arterial 32,8% 19,7%
Diabetis 12,1% 5,9%
Cardiopatia isquémica 6,1% 2,2%
Obesitat 21,9%  13,1%
Diagnostic oncologic que motiva la intervencio 13,8% 3,0%
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Els anestesiolegs valoren la situacio clinica dels pacients mitjangant la classificacio ASA.
En aquest estudi s'ha observat que els participants amb valoracio ASA igual o superior a 3,
considerat com estat fisic greu, eren del 17,9%. Aquesta xifra és inferior al 26,7% que van
observar Sabaté i cols. (2006) en el conjunt de pacients quirurgics de Catalunya (ANESCAT
2003), es a dir la poblacié quirtirgica que s'ha analitzat és menys greu segons la valoracid
ASA de l'estat fisic.

La majoria de les intervencions realitzades als participants d'aquests estudi han estat
mitjangant hospitalitzacié convencional, només el 18% ha estat mitjangant cirurgia
ambulatoria. Aquest percentatge és la meitat de 1'observat a Catalunya (Informe CMBD
2006) el mateix any (37%), segurament degut a les exclusions determinades pel disseny de
l'estudi. S'ha exclos practicament tota la cirurgia de cataractes, la qual representa un ter¢ de
tota la cirurgia ambulatoria que es fa a Catalunya, 1 que s'acostuma a realitzar amb la técnica
anestesica de sedacio, una de les condicions de no elegibilitat.

Com s'ha dit abans la participaci6 de centres hospitalaris de tots els nivells és un dels punts
forts d'aquest estudi. Practicament s'arriba a un ter¢ de participants per a cada un dels tres
nivells de complexitat, en un intent d'obtenir el maxim d'heterogeneitat i reproduir la realitat
quirargica de Catalunya. Cal precisar que si un pacient presentava una complicacid
postoperatoria en un centre general basic 1 es traslladava a un centre de nivell tecnologic
superior per continuar tractament, la complicaci6 restava adjudicada al centre emissor i el
receptor acabava de complimentar les dades del seguiment.

Es va considerar que era interessant recollir també la cirurgia urgent (12% del total) malgrat
impliqués més dificultat logistica durant el treball de camp, ja que les variables dels
qiiestionaris s'havien de complimentar amb anterioritat a la intervencid quirtrgica i aixo
implicava la dedicacio durant les nits i el cap de setmana dels observadors de 1'estudi. La
cirurgia de caracter urgent és un factor descrit d'associacié independent amb més
complicacions postoperatories (Smetana, 2006) 1 per aquesta rad era necessari incorporar-la
a l'analisi com a factor de confusio.

El patré general dels procediments quirurgics ha estat prou heterogeni. Dues terceres parts
de les intervencions se les varen repartir per igual els serveis de cirurgia ortopedica i
traumatologia 1 cirurgia general i1 digestiva, mentre que una tercera part corresponia a la
resta d'especialitats quirGrgiques. Si mirem la distribucié de les intervencions al llarg de la
setmana es veu una certa homogeneitat, deixant de banda el cap de setmana, 1 potser més
activitat els dimarts i dimecres, i al llarg de l'any el patr6 d'activitat esta condicionat per la
distribucié classica dels periodes vacacionals en el nostre pais: baixa activitat a I'agost i
desembre i menys l'abril i setembre. Aquesta concordanca amb el patrd general d'activitat
economica ens indica que, amb el disseny d'un estudi de durada anual i la distribucio
aleatoria 1 fixada de set dies de la setmana diferents per a cada centre, probablement ha
ajudat a menysvalorar al maxim la preséncia de possibles biaixos de seleccio.

Tabaguisme en els pacients quiriirgics

Els pacients quirtrgics sobn menys fumadors que la poblacio general. El 19% de les dones i
el 31% del homes de 18 o més anys eren fumadors en el moment de la intervencio
quirtrgica, dades per sota dels resultats de I'enquesta de salut de Catalunya® de 1'any 2006,
on eren fumadors un 24% de les dones 1 el 35% dels homes majors de 15 anys. Cal precisar
que la definici6 de fumador inclou en aquesta categoria els ex-fumadors de menys de 6
mesos 1 I'enquesta de salut de Catalunya només els de I'altim mes a I'entrevista. Si apliquem
la mateixa definicid, encara hi ha més diferéncia i s'observen un 18% de dones fumadores i
27% d'homes fumadors a la poblacio quirtrgica.
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Si la descripcid la realitzem en funcié dels paquet/anys acumulat al llarg de la vida
obtindrem una millor valoraci6 del tabaquisme. Hi han algunes observacions a destacar en
relaci6 a l'entorn quirurgic. El percentatge de cirurgia ambulatoria no sembla estar afectat
segons la carrega de paquet/anys ja que és la major edat la que determina la menor indicacio
de cirurgia ambulatoria. En canvi si que s'observa, i amb independéncia de I'efecte de I'edat,
que la preseéncia d'un diagnostic oncologic €s directament proporcional al nombre de
paquet/anys. En els pacients de 65 o més anys fumadors d'un paquet diari durant de 50 o
més anys, quasi el 40% d'ells té una intervencio quirurgica relacionada amb un diagnostic
oncologic. Igualment succeeix amb les dues escales que hem utilitzat per avaluar el risc. La
classificacio ASA, que mesura l'estat fisic del pacient abans de la intervencio, augmenta la
presencia de valoracions greus (3 i 4) a mida que s'incrementen els paquet/anys, i aquesta
observacid ¢s independent de l'edat del pacient. La wvaloracio de I'agressivitat del
procediment realitzat també arriba a les mateixa observacio, en la que a més paquet/anys,
intervencions més agressives i amb independéncia de I'edat.

En resum, a mesura que s'incrementen els paquet/anys s'observa un pitjor perfil quirirgic
amb una major preseéncia de cirurgia oncologica, de cirurgia més agressiva i de pitjor estat
fisic de la classificaci6 ASA. A més de presentar pitjors valoracions cliniques com son la
major presencia de simptomes respiratoris, major declaracié de diagnostic de MPOC 1 la
pitjor saturacid parcial d'oxigen.

Complicacions postoperatories: estada i mortalitat

Per 1'analisi de les complicacions, de I'estada hospitalaria 1 la mortalitat només varem tenir
en compte els 2.464 pacients amb hospitalitzacid convencional. No es va presentar cap
complicacid postoperatoria de les analitzades en els pacients de cirurgia ambulatoria 1 es
van excloure del denominador. No es pot descartar que hagi aparegut alguna complicacio
en aquest grup, 1 el que en principi era una cirurgia ambulatoria per un pacient s'hagi
convertit en cirurgia amb hospitalitzacié convencional. El Servei Catala de la Salut és
estricte en la seva definici6 1 €s incompatible la declaracié d'una cirurgia ambulatoria amb
una estada superior a zero dies, calculada com la diferencia entre la data d'alta i la data
d'ingrés.®™ En tot cas pensem que d'haver-se produit una complicacio, aquesta no es perd i es
comptabilitzara amb la resta de complicacions observades en els pacients hospitalitzats.

Per valorar I'estada s'ha comptabilitzat el periode postoperatori que €s el més perjudicat amb
l'aparicié de complicacions. L'estada augmenta amb l'increment dels paquet/anys. El treball
de Delgado i cols.* realitzat 1'any 2003 en un sol centre de Jaén presenta una associacio
entre els paquet/anys i l'increment de l'estada en la mateixa proporcié que en el nostre
estudi, aproximadament un dia més d'estada per cada 10 paquet/anys, i on també s'ha
observat que l'estada d'inferior durada la tenen els fumadors de fins a 10 cigarretes, per sota
dels mai fumadors. El nombre de complicacions simultanies també afecta a 1'estada. Només
una sola agrupacid de complicacions (respiratoria, cardiovascular, de ferida o d'altres)
triplica per tres I'estada postoperatoria dels que no han tingut complicacié i amb preseéncia
de tres o totes quatre es multiplica per sis i arriba a 24 dies de mitjana.

En relacio a la mortalitat s'ha aconseguit realitzar el seguiment dels participants fins als 90
dies de la intervencid on es registrava la situacio vital mitjangant una entrevista telefonica.
Es va conéixer 'estat vital de tots els participants mitjancant una consulta al {ndice Espariol
de Defunciones del Instituto Nacional de Estadistica. Es va revisar l'estat vital dels 26
pacients perduts de seguiment i també es van comprovar i corregir si era necessari les dates
de defuncid del nostre registre. Dels revisats es van recuperar 2 defuncions no registrades.
La mortalitat que s'ha registrat als 90 dies ha estat globalment del 2,4%. Per facilitar la
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comparaciéo amb altres estudis utilitzarem la data a l'alta (veure el document electronic
DataBookARISCAT 20062007), que va ser del 1,3%, 1 comparable a 1I'1,0% del total de
Catalunya segons els resultats publicats de 2006 (Informe CMBD 2006). L'estudi
internacional de Haynes i cols. (2009) també proporciona dades comparables. El conjunt
dels vuit hospitals analitzats amb 3.733 pacients va presentar una mortalitat postquirirgica
als 30 dies de 1'1,5%, molt similar a la nostra. La estimacié realitzada als Estats Units amb
dades de les seves intervencions de l'any 2006 també obté dades coincidents: 1,32% de
mortalitat global postquirurgica als 30 dies 1 9,84% de taxa de letalitat dels pacients que han
sofert una complicacio.”

S'ha presentat la mortalitat global en relaci6 als paquet/anys i sembla que s'observa un
efecte llindar a partir dels 30-50 paquet/anys, on la mortalitat als 90 dies es multiplica per
cinc en relacio a exposicions inferiors. La preséncia d'una sola complicaci6 incrementa poc
de 1'% al 3% la proporci6 de mortalitat als 90 dies. En canvi es multiplica per vint quan hi
ha combinaci6 de dos agrupacions de complicacions, 1 arriba al 40% de mortalitat en el cas
de presentar tres o les quatre agrupacions de complicacions postoperatories. També s'ha
pogut analitzar de manera combinada I'exposicid o no a 40 paquet/anys i la preséncia o no
d'alguna complicacié. En els pacients que no s'han complicat no hi han diferéncies en la
mortalitat segons I'exposici6 o no a 40 paquet/any. En canvi en els pacients amb
complicacié postoperatoria, la mortalitat global es dispara fins a una quarta part en cas
d'exposicio a més de 40 paquet/any.

Quan hem analitzat 1'estada i mortalitat segons serveis quirurgics hem observat diferéncies.
L'estada postoperatoria més llarga es concentra en els serveis amb intervencions de major
risc: cirurgia cardiaca, toracica i neurocirurgia. En canvi la mortalitat en la cirurgia cardiaca,
una defuncid en 53 pacients, €s inferior a la cirurgia general (3,4%) 1 la vascular (3,8%). El
fet d'haver inclos la cirurgia cardiaca, a diferéncia de la majoria d'estudis, ens permet
analitzar una mostra més heterogénia de pacients lleus i greus i sense quedar afectada la
mortalitat global.

S'ha escollit en aquest estudi l'analisi de la mortalitat als 90 dies en lloc de la mortalitat
hospitalaria o als 30 dies. El nombre de morts ha augmentat de 33 fins a 59. No pensem que
la prolongacié del seguiment hagi incorporat un factor de competéncia de causes de
mortalitat amb l'aparicié de noves malalties en aquest periode. En 'analisi multivariable de
la mortalitat s'ha vist que el principal factor associat és el fet de tenir una complicacio
postoperatoria, a més de 'edat i 1'exposicio al tabac el qual augmenta 2,9 vegades el risc de
morir als 90 dies després d'una intervencid quirurgica.

El tabaquisme com a factor de risc de complicacions postoperatories

Hi ha consens en la bibliografia de que el primer article que relaciona el tabaquisme amb les
complicacions postoperatories va ser publicat a la revista Lancet 1'any 1944, en el que HJV
Morton descriu l'associacié del tabac amb l'aparicié d'un major nombre de complicacions
respiratories.”’ Després han seguit molts treballs, dels que destacariem els que s'han basat en
la gran base de dades de pacients quirtrgics dels Hospitals de Veterans nord-americans®
que han servit per derivar indexs predictius de fallida respiratoria® i de pneumonia
postoperatoria (Arozullah 2001). En I'amplia revisio de Smetana i cols. pel Col-legi de
Metges America (Smetana 2006), es va comunicar una odds ratio de 1,26 del tabaquisme
com a causa de complicacions respiratories postoperatories. Pero va deixar palés que molts
dels estudis publicats tenien series limitacions degut a la mida de la mostra, seleccidé o
exclusio de patologies, eren estudis retrospectius o diferien en la definicié de les
complicacions, en aquest cas les respiratories.
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A diferéncia de la majoria d'estudis publicats hem observat que la proporcidé de
complicacions en el grup d'ex-fumadors esta significativament per sobre de la que presenten
els mai fumadors i els fumadors actuals, circumstancia també descrita a I'estudi de Delgado
i cols. Els fumadors actuals hem vist que son més joves i acumulen menys paquet/anys com
exposicio al tabac i probablement menys carrega de morbiditat. Perd com hem presentat en
els resultats, la proporcidé de complicacions s'incrementa amb els paquet/anys 1, al comparar
fumadors i ex-fumadors, es veu que el percentatge de complicacions es similar para
fumador o ex-fumador en cada categoria de paquet/anys. Es possible que la definicio
classica de fumador emmascari la veritable exposicidé al tabaquisme, i el calcul dels
paquet/anys dona una millor aproximacio.

Una revisio recent, que ha estudiat el tabaquisme com a factor de risc perioperatori, ha
utilitzat una ampliada base de dades dels Hospitals de Veterans amb més de 600.000
registres, la qual cosa ha permes obtenir una mostra més heterogénia amb preséncia de
pacients dels dos sexes.” L'estudi, que defineix com fumadors actuals als que ho han estat
en 1altim any, observa un 30 a 100% més probabilitat de complicacions diverses en els
fumadors respecte als mai fumadors. Perd també incorpora la visié dels paquet/anys i
observa que a partir de més de 10 paquet/anys el risc ajustat s'incrementa i €s maxim en el
grup de 40 o més paquet/anys.””® En el nostre ambit, l'estudi de Delgado i cols. observa
que una historia personal de fumador de 51 o més paquet/anys s'associa a una odds ratio
ajustada de 2,9 per ingressar en una unitat postoperatoria de cures intensives i a una
mortalitat hospitalaria 2,6 vegades superior.

Sén pocs els estudis publicats que especifiquin un punt de tall d'exposicié per I'estimacio
del risc de complicacions. Un article escandinau amb pocs pacients observa un 47% més
complicacions en els que havien estat exposats a més de 20 paquet/anys®’. McAlister i cols.
observen en una cohort de 272 pacients quirtrgics una odds ratio ajustada de 1,9 de més
risc de complicacions en els exposats a més de 40 paquet/anys i on també observen, com en
el nostre estudi, cap risc en els fumadors actuals.” Per definir el punt de tall, el llindar a
partir del qual es considera risc d'exposicié o no, varem utilitzar diferents aproximacions.
Havia de ser un valor simple, per exemple de 10, 20, 30, 40, de facil memoria i
interpretacid. El calcul de la proporcié de complicacions en exposats i no exposats a
diferents punts de tall ens va indicar que, el valor de >40 donava la maxima diferéncia en
percentatge de complicacions entre els no exposats (11%) i els exposats (24%). La
representacio grafica de la sensibilitat 1 'especificitat ens indica que la variable paquet/anys
t¢ una sensibilitat baixa per detectar complicacions, 1 que el valor de >40 obté una millor
sensibilitat que valors més alts 1 manté una especificitat del 90%. El valor de 40 es troba
entre el p75 (37) 1 p90 (59) de la distribucié de paquet/anys de tots els participants.

L'exposici6é a més de 40 paquets/any s'associa a més risc (risc relatiu cru) de complicacions
postoperatories globalment (2,25 vegades), respiratories (3,38 vegades), cardiovasculars
(2,32 vegades), de ferida quirargica (2,08 vegades) i d'altres (2,38 vegades). També hem
vist en l'analisi bivariable que hi han altres factors potencialment relacionats amb les
complicacions postoperatories com l'edat, el sexe, el tipus d'intervencid (urgent o
programada), el tipus d'anestesia, el tipus de centre, 1'escala de risc quirurgic, la classificacio
ASA, l'anatomia de la incisid, la durada de la intervencid, la preséncia d'anémia
preoperatoria, la preséncia d'una infeccié respiratoria en 1altim mes, els diagnostics previs
declarats de diabetis, cardiopatia isquémica i MPOC, I'index de massa corporal, el test de la
tos 1 la mesura de la SpO.. El segiient pas ha estat presentar un analisi estratificat en el que
s'ha escollit el risc quirirgic com variable d'estratificacié i ens ha permes analitzar el paper
dels factors esmentats abans com possibles covariables necessaries per l'analisi
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multivariable. L'altim pas ha estat la realitzacié de l'analisi estratificat segons la técnica de
Mantel-Haenszel que ens ha ajudat a definir les variables finals. Excepte el test de la tos i
I'index de massa corporal tota la resta de variables s'han vist relacionades amb les
complicacions postoperatories, ja sigui globalment o en alguna de les agrupacions. L'edat 1
l'escala de risc quirtrgic han estat els factors que s'han relacionat amb més forga.

Risc relatiu ajustat de 1'exposicid a 40 paquet/anys

Préviament a la realitzacio de I'analisi multivariable es va revisar la possible colinealitat de
les variables escollides mitjangant la matriu de correlacions. Les variables excloses i els
raonaments per fer-ho es descriuen a continuacio:

* MPOC. Sabem que l'evolucié de la MPOC va directament associada a l'evolucid
tabaquisme™, perod no tots els fumadors desenvoluparan la malaltia. S'estima que al
menys un 20-25% de fumadors amb determinada susceptibilitat individual
desenvoluparan la malaltia'®. Els paquets/any també hem vist que estan directament
relacionats amb els graus clinics de desenvolupament de la malaltia (McAlister
2000).

* Classificacio ASA. Per a la seva definicio es t€ en compte l'edat, la preséncia de
patologia cronica respiratoria i de cardiopatia isquémica, variables que s'han avaluat
independentment. Com es veu a la matriu, esta correlacionada amb 1'edat, la SpO, 1
l'escala de risc quirtrgic. Amb aquesta Ultima presenta una imatge practicament
superposable si es miren les grafiques de percentatge de complicacions segons els
valors de les dues escales. A més la classificaci6 ASA és genérica i aporta poc
coneixement etiologic,'”" i és subjectiu i variable, molt depenen dels anestesiolegs
que intervenen.'*>!%

+  SpO,. Esta molt correlacionada amb I'edat i també amb i la classificacié ASA. Es
una mesura que es relaciona amb I'estat evolutiu de patologia respiratoria cronica i
també cardiaca, ambdues incloses a la definicio de la classificacid ASA. També hem
vist que t€ una relaci6 inversament proporcional al nombre de paquets/any.

* Anatomia de la incisié. Apareix molt correlacionada amb I'escala de risc quirurgic.
Tenen una interpretacid semblant: les toracotomies, les quals s'associen a més
complicacions, és valoren com intervencions d'alt risc i les incisions perifériques,
amb poques complicacions, com intervencions de baix risc.

* Durada de la cirurgia. Tamb¢é molt correlacionada amb I'escala de risc quirurgic.
Les intervencions de més durada coincideix que son també les considerades de
major risc quirdargic.

Les variables d'ajust que hem inclos a 'analisi de les complicacions globals i de cada una de
les agrupacions es veuen resumides en la taula 10-2. Les variables van ser incorporades en
funcié dels resultats de l'analisi bivariable, 1'analisi estratificat per escala de risc quirargic i
segons l'analisi estratificat de Mantel-Haenzsel. Si una variable no mostrava associacid
significativa, tenia intervals de confianca superposats no era inclosa en el model. Varem
preparar models diferents per a cada tipus de complicacio ja que algunes variables eren més
especifiques de determinades agrupacions. Les variables entre parentesi de la taula son les
que varen ser excloses del model com a covariables d'ajust de l'exposici6 a més de 40
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paquet/anys. Les variables que no presentaven associacid significativa en el model
mesurada per una p>0,05 eren excloses. Al ser un model que busca l'associacio etiologica
d'un factor, el millor model sera el que aconsegueix una estimacié més precisa (interval de
confianca del 95% menor) del coeficient de la variable d'interes. Una covariable que obté un
coeficient significatiu (p<0,05) perd que la seva inclusié no modifica el valor del coeficient
de la variable d'exposicio sera exclosa de la equaci6. Es descarta com a factor de confusi6 ja
que la relacio entre la variable d'exposicio i la probabilitat d'apareixer una complicacidé no
es modificaria si tenim en compte aquesta variable.

Taula 10-2. Variables d'ajust incorporades inicialment a cada un dels models de regressio
de Poisson a més de l'exposicio a >40 paquet/anys. Les variables entre parentesi no van
entrar en el model final de cada agrupacio de complicacions postoperatories

Totes

Edat

Escala risc quirur.
LMRI

Sexe
(TipusAnestesia)
(TipusIntervencio)
(TipusCentre)
Anémia

(Diabetis)

Respiratories
Edat

Escala risc quirur.
LMRI

Sexe
TipusAnestesia
TipusIntervencié
(TipusCentre)

Anémia

Cardiovasculars
Edat

Escala risc quirur.
LMRI

(Sexe)
(TipusAnesteésia)
(TipusIntervencid)
TipusCentre
(Anémia)

Diabetis

(Cardiopatia Isq.)

Ferida
Edat
Escala risc quirur.

LMRI

(Sexe)

TipusIntervencio
(TipusCentre)
(Anémia)
(Diabetis)

(Cardiopatia Isq.)

Altres
Edat

Escala risc quirur.

Sexe

TipusIntervencié

Anémia

(Diabetis)

(Cardiopatia Isq.)

L'exposici6 a més de 40 paquet/anys s'associa amb un 27% més de complicacions
postoperatories una vegada ajustat per edat, l'escala de risc quirurgic, sexe, anémia
preoperatoria 1 infeccid respiratoria a 1"altim mes. Excepte aquest ultim, els altres havien
estat citats com factors independents de complicacions i sembla que 1'edat i I'escala de risc
quirurgic soén les variables que amb més forga es relacionen en les complicacions.

La tecnica escollida per 1'ajust del model multivariable va ser el de la regressio de Poisson
pero modificada (Zou 2004). Com s'ha explicat a I'apartat de metodologia no seria adequat
utilitzar un model de regressio logistica per estimar risc relatiu a partir d'odds ratio ja que
en el cas de prevalenca alta de 1'esdeveniment en estudi, més del 10% com ¢és el nostre cas,
el resultat de 'odds ratio ajustat no és equiparable al risc relatiu i tendeix a sobrevalorar el
risc. Per il-lustrar-ho s'ha repetit 'analisi amb les mateixes variables perd amb la técnica
regressio logistica. S'obté una odds ratio ajustada de 1,49 (1,02-2,18), que indica un risc
més alt pero també aporta un interval de confiangca més ample, una valoracio del parametre
menys precisa.

Els analisis de sensibilitat que s'ha realitzat també¢ han indicat que el model calculat és
estable. Primer s'han exclos els pacients de cirurgia cardiaca que sén els que tenen el
percentatge de complicacions més alt i el model practicament no ha variat. En segon lloc, i
per assegurar que cap pacient presentés la complicacid d'insuficiéncia respiratoria
préviament a la intervencid, s'han exclos els pacients que arribaven a amb dades de SpO.,
<90% 1 també es manté el model.

Les complicacions respiratories son les que han mostrat una major associacid amb
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l'exposicio a >40 paquet/anys amb un 59% més de risc, seguit per les de ferida amb un 50%
més de risc pero en el limit de la significaci6 estadistica. El tabaquisme no sempre s'ha vist
associat de manera individual amb les complicacions de ferida.'” La Guia Clinica
desenvolupada per l'associacié americana de metges per la prevencio de les complicacions
respiratories postoperatories qualifica de “modest” l'excés de risc derivat del tabaquisme,
amb una odds ratio de 1,27 (1,01-1,56), pero afirma que €s important avaluar de manera
preco¢ l'historial de fumador dels pacients abans de la intervencié programada, i oferir
suport per 1'abandonament del tabac.'”

En canvi, el tabaquisme no I'hem vist associat a les complicacions cardiovasculars, igual
que l'antecedent de cardiopatia isquémica que tampoc ho fa. En el nostre estudi la definicio
de complicaci6 cardiovascular inclou entitats de menys gravetat, com la hipertensi6 arterial,
1 és possible que hagi influit per excloure d'aquest grup l'antecedent de cardiopatia
isquémica. A l'estudi de Sabaté i cols. (Sabat¢ 2011), que recollia complicacions
cardiovasculars majors, si que varen observar associacid de la malaltia coronaria en el
model logistic perd no del tabaquisme. L'ampli estudi nord-america realitzat amb la base de
dades ampliada dels Hospitals de Veterans (Davenport 2007), tampoc va seleccionar el
tabaquisme actiu com variable predictiva, que no mostrava associacié ni a l'analisi
bivariable. En aquest mateix estudi, el factor predictiu de més forga va ser la classificacio
ASA.

Finalment en el grup miscel-lania de complicacions no es va veure associacié amb el tabac
una vegada ajustat per altres variables. La fisiopatologia dels efectes del tabac no es
relaciona amb cap de les entitats cliniques d'aquest grup, per tant és d'esperar que no es vegi
cap relaci6é amb el tabaquisme.

Fraccio atribuible de 1'exposicié a més de 40 pagquet/anys

A partir de les dades del risc relatiu ajustat i del nombre de complicacions en els participants
exposats, s'ha pogut calcular la fraccid atribuible de 1'exposicié a >40 paquet/any que ha
estat del 5%. Aixo vol dir que si ningu arribes a quirofan amb una exposici6 al tabaquisme
superior a 40 paquet/anys, aleshores el percentatge de complicacions postoperatories es
reduiria un 5%. La fracci6 atribuible no té el mateix significat que la fraccio etiologica. La
atribuible indica quin és el percentatge de casos que no es produirien si I'exposicid no
hagués tingut lloc, la etiologica quina fraccid dels casos esta causat per 1'exposicio.'* El
nostre estudi és un exemple clar de perque no indiquen el mateix. Coneixem quins han estat
els pacients exposats al tabaquisme que han desenvolupat una complicacié postoperatoria,
perd desconeixem en quins d'aquests 1'exposici6 al tabaquisme ha estat la veritable causa de
la complicacio (la fraccid etiologica).

El calcul del fracci6 atribuible i les estimacions del total d'intervencions realitzades a
Catalunya segons els autors de I'enquesta ANESCAT (Sabaté 2009), ens ha permes estimar
també les conseqiiencies en consum de llits derivats de l'exposici6 al tabaquisme en els
pacients quirurgics de Catalunya. La poblacié de referéncia d'aquest estudi son les 243.809
intervencions que s'estimen foren realitzades 'any 2006 de les mateixes caracteristiques que
les incloses en aquest estudi. La taxa observada de complicacions ens permet calcular
l'aparicio d'unes 1.500 complicacions en aquests pacients, les quals representen 19.400
estades de més 1 tanmateix equivalen a 53 llits ocupats durant un any, la meitat per exemple
de la capacitat actual de I'Hospital Comarcal de Blanes. Hem observat un excés de taxa de
letalitat, diferéncia de la proporcid de casos fatals entre els que presenten 1 no presenten
complicacions, del 12,1%, que es tradueix en aproximadament 180 morts anuals que
s'evitarien si ningl hagués estat exposat a més de 40 paquet/anys.
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Milloren amb el temps els ex-fumadors?

En els ex-fumadors no hem observat reduccid del risc de complicacions en funcié del temps
que porten sense fumar. Primer hem vist que la SpO, preoperatoria no millora en funci6 del
temps que s'ha deixat de fumar, ja siguin menys de 5 o més de 20 anys, i amb independéncia
de I'edat. També s'ha observat que per a cada categoria de paquet/anys no hi ha diferéncia en
la proporcié de complicacions entre els participants fumadors actuals i els definits com ex-
fumadors. El percentatge de complicacions es mostra practicament igual al llarg del temps
que es porta sense fumar, i aquesta observacio es manté si estratifiquem els participants per
grup d'edat. Tampoc hi ha diferéncies en la mitjana de paquet/anys segons el temps que han
deixat de fumar, excepte en els que fa més de 20 anys que ho han deixat, que és més baixa.
Finalment en el fumadors recents, de menys de 6 mesos, els quals s'han inclos com
fumadors actuals en la definicid, presenten significativament més complicacions
postoperatories (37%), que el conjunt de participants.

Es possible que ens troben en una situaci6 ja descrita per en les primeres publicacions del
seguiment de la cohort de metges britanics (Doll 1976). Els ex-fumadors no ho son per
atzar, han actuat per dues raons fonamentals per deixar de fumar. O ho han fet per decisid
propia, sense patir cap problema de salut important, o ho han hagut de deixar per culpa
d'una malaltia greu relacionada o no amb la intervencid quirirgica. Aquesta ultima rad ¢és
relaciona probablement amb més complicacions postoperatories, la primera segurament no
tant.

Un altre factor que s'ha de tenir present €s que la poblacid quirurgica dels hospitals catalans
no es poblacio general, i no necessariament segueix els patrons epidemiologics observats en
la poblacié general. Sabem que la poblacié hospitalaria té una carrega de morbiditat més
elevada, i es possible que la millora que s'obté amb I'abandonament del tabaquisme no sigui
tant evident en aquesta poblacié hospitalaria.

Limitacions d'aquest estudi

Un possible limitacid és la definicié de complicacions. Hem optat, com la majoria d'estudis,
per utilitzar un resultat compost en el que la complicacio era la preséncia aillada o multiple
d'una serie d'entitats cliniques, que per separat representarien un nombre insuficient amb
poca potencia estadistica. Perd aquestes malalties no sempre tenien la mateixa repercussio
clinica sobre els pacients o tampoc la mateixa implicacié en la gravetat. Per exemple en les
complicacions de ferida coexisteixen una dehiscéncia de ferida interna que podria
determinar una reintervencié quirdrgica amb un seroma que tan sols allargaria I'estada
hospitalaria uns pocs dies. Malgrat aixo hem vist que una sola complicacio ja té¢ un efecte de
perllongament sobre l'estada i d'increment de la mortalitat i, en el sentit contrari, les
exclusions de pacients greus realitzades en l'analisi de sensibilitat tampoc han afectat els
resultats del model multivariable.

L'error aleatori segurament ha estat present degut a l'existéncia de més de 200 observadors
en els 59 centres participants. Pot haver afavorit la presencia d'errors de mesura de
l'exposicié o del registre de les complicacions postoperatories perd el més perillos per
l'estudi hagués estat la preséncia d'un error sistematic no evidenciat. Per evitar-ho es va
dissenyar un qiiestionari el més simple possible i evitant variables amb moltes categories.
També es van organitzar varies sessions de treball per harmonitzar i1 entrenar als
observadors. Els observadors no decidien proves diagnostiques al marge dels propis equips
de seguiment dels pacients 1 anotaven les complicacions registrades a les histories cliniques.
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En alguns centres petits el seguiment dels pacients era realitzat pel mateix equip
d'anestesiolegs participants a l'estudi, pero 1'analisi de qualitat que va realitzar un equip
diferent d'observadors no va observar errors en l'aplicacié del protocol en els centres
auditats, ja siguin grans o petits.

En aquest estudi no s'han emprat mesures biologiques de I'exposicid al tabaquisme, ni
determinacions de laboratori diferents de les habituals dels preoperatoris. Es a dir, els equips
de seguiment no realitzaven cap prova analitica ni abans ni després de la intervencio, amb
I'excepcid de la determinacié de SpO, per pulsioximetria. La nostre intencid va ser la de
realitzar només proves de facil aplicacid en tots els entorns assistencials. Per exemple, molts
dels pacients d'alt risc que l'espirometria ens hagués identificat també es poden
preoperatoriament valorar clinicament mitjangant avaluacié de simptomes.'?’

Les caracteristiques dels no responents de l'estudi indicarien que era un grup amb més
factors de risc de complicacions postoperatories ja que tenien més percentatge d'ingrés
urgent, eren de més edat i lleugerament més fumadors. Pensem que 1'exclusio d'aquest grup
de pacients no invalida als resultats que hem observat en els participants. En tot cas els no
responents han afectat probablement en reduir la incidéncia que hem observat de
complicacions postoperatories. De tota manera pensem que aquest efecte s'ha minimitzat al
maxim degut a l'alta taxa de resposta de 1'estudi que ha fregat un notable 90%.

Consell perioperatori per 1'abandonament del tabac

Un aspecte que preocupa a la comunitat d'anestesiolegs son les actuacions en el periode
preoperatori en relacié al consell per deixar de fumar. Es possible que a nivell general, les
intervencions per l'abandonament del tabac en el periode preoperatori, no aconsegueixin
demostrar clarament que es poden reduir significativament l'aparicié de complicacions
respiratories postoperatories, com aixi indicava 1'estudi de Lawrence i cols. per encarrec de
l'associaci6 americana de metges.'® Perd hi ha un altre punt de vista. Resulta que les
intervencions per deixar de fumar realitzades en un entorn prequirrgic, son efectives per
I'abandonament definitiu si s'allarguen més enlla del mes de l'alta, i a més son prou
intenses.'” Es a dir, les intervencions per deixar de fumar, més enlla de si redueixen
complicacions postoperatories immediates, serveixen per l'abandonament de I'habit 1 per
reduir el risc de complicacions en futures intervencions i per reduir el risc general
d'emmalaltir derivat del tabaquisme. En el nostre estudi hem vist que sense cap intervencio,
encara que potser la mera participacid en I'estudi ho era, un 14% dels que eren fumadors ho
havia deixat als tres mesos de la intervencid quirurgica. La col-laboracio de tots els nivells
assistencials és necessaria per donar continuitat a la intervenci6 iniciada preoperatoriament.
Les tecnologies de la informacié han d'ajudar a aquesta acci6 multidisciplinar entre els
diferents ambits."°

El debat no sempre ha estat clar i en el que no podem descartar alguna accidé de les
companyies tabaqueres per enterbolir-ho i1 sobre que cal fer en el periode preoperatori. Es
conegut que la industria del tabac, per protegir-se, multiplica la inversié dedicada a
investigacio sobre els efectes del tabac sobre la salut. En aquest sentit, la principal acci6 de
la industria tabaquera ha estat la d'acaparar informacio, publicada o no, per generar dubtes
sobre les troballes o la metodologia emprada.'' Alguns autors han recentment plantejat
dubtes de que potser no cal deixar de fumar abruptament en el periode immediatament
anterior a la intervencid quirurgica, ja que pot augmentar la produccié de secrecions, i
podria afavorir la preséncia de complicacions postoperatories''?. Warner replica aquestes
asseveracions de manera taxativa, primer que no s'ha demostrat cap increment de
complicacions en els pacient que han deixat de fumar en el periode preoperatori, 1 segon,
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utilitzant les seves vehements propies paraules: <<anesthesiologists and others should seize
any opportunity at any time to help their patients quit smoking, without fearing that brief
preoperative abstinence, could worsen outcome>>'". Potser ja es temps d'actuar, com
indica Tennesen en una recent editorial a la revista Anesthesiology, ja que des de 1944 quan
va ser descrita per primera vegada l'associacio del tabaquisme amb les complicacions
postoperatories (Morton 1944), més de 300 articles ho han corroborat.'* L'acord en actuar
és unanime.'!"® Les associacions professionals d'anestesiolegs de diversos paisos fa anys
que han acordat iniciatives, han realitzat conferéncies de consens i1 adoptat mesures
d'actuacio contra el tabaquisme en l'ambit prequirrgic, com sén les associacions dels
anestesiolegs francesos'” i dels Estats Units.'®
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Punts de vista de Hill

Per ajudar a esbrinar les relacions causals Sir Austin Bradford Hill (1965) va descriure una
serie de consideracions que calia con¢ixer d'un factor de risc en estudi, per distingir entre
relacions causals i no causals. Han estat molt populars 1 es va considerar que s'havien
d'aplicar estrictament, com criteris o regles, perd el mateix Hill li va treure aquesta condicio,
a més de defugir de I'émfasi que es donava als tests estadistics i que hi han altres elements
que també poden ajudar a prendre decisions sobre causalitat.'"” Aplicarem doncs aquests
punts de vista® cercant l'associaci6 del tabaquisme amb les complicacions postoperatories
segons els resultats de 1'analisi.

Forca de I'associacio. Quan més alt és el valor del risc, més alta és la probabilitat de que
sigui causal, ja que quan es donen associacions febles es possible que l'associaci6 sigui
deguda a un factor de confusio. L'exposicidé a 40 paquet/anys s'associa a 2,25 més
complicacions postoperatories. Si ajustem el risc a altres factors coneguts de complicacions
en un model de regressio, el risc és manté significativament un 25% més alt en els exposats
al tabaquisme. Es cert que és una associaci6 baixa segons el punt de vista de Hill pero igual
que altres associacions igual de febles, com el tabaquisme i la malaltia coronaria o el
tabaquisme passiu i el carcinoma de pulmo6, que s'han acceptat com causals.

Consisténcia. Existeix una aparent falta de consisténcia del nostre estudi perque, a
diferencia d'altres, no s'ha observat una associacié directa del tabaquisme actiu amb
l'aparicié de més complicacions postoperatories. En canvi hem observat el major risc en els
ex-fumadors (la definici6 de ex-fumador emprada ¢és de > 6 mesos sense fumar). Els
fumadors actuals del nostre estudi son joves amb poc temps d'exposicié al tabaquisme,
només fumen el 1,7% de dones 1 13,1% d'homes majors de 64 anys i1 al comparar fumadors 1
ex-fumadors en cada grup d'edat es veu igual proporcié de complicacions segons nombre de
paquet/anys. Quan es compara amb estudis que utilitzen els paquet/anys com mesura del
tabaquisme si que s'ha observat consisténcia.

Especificitat. Hem estudiat les complicacions postoperatories globalment 1 també per
separat. Malgrat que les complicacions apareixen combinades en la meitat dels participants,
hem vist que el tabaquisme s'associa amb més for¢ga amb les complicacions respiratories,
menys amb les de ferida quirargica i res en les cardiovasculars quan s'ajusta per altres
factors. En canvi no s'associa per res amb altre tipus de complicacions. Aixo es d'esperar ja
que els efectes del tabac no s'han relacionat en altres estudis amb complicacions que no
siguin les respiratories, cardiovasculars o de ferida.

Temporalitat. Indica que I'exposici6 a de ser anterior en temps a l'efecte causat. L'exposicid
al tabaquisme pot ser simultania a 1'aparicié de la complicaci6 en els fumadors actuals, pero
també I'ha precedit.

Gradient biologic. Existeix una corba d'exposicio-resposta: a mesura que augmenta el
nombre de paquet/anys augmenta la proporcié de complicacions. Aquesta relacid directe és
més evident en les complicacions respiratories pero no tant en les de ferida on més aviat es
veu un efecte llindar a partir de 40-50 paquet/anys d'exposicio.

Plausibilitat. En aquest punt es té¢ en consideracio el coneixement actual, si la trobada té

* Aixi els anomena Rothman en el seu capitol de Causation and Causal Inference del llibre Modern
Epidemiology (2008). La llista de Hill és una adaptacio d'altra anterior de [/'US Surgeon General’s Report
Smoking and Health (1964), pero en realitat son una evolucié de les propostes dels inductivistes (John Stuart
Mills, 1862) i fins i tot de les primeres regles de Hume (1739)
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fonaments cientifics. Els estudis publicats associen el tabaquisme actiu amb les
complicacions postoperatories 1 es recomanava deixar de fumar per obtenir els beneficis de
més o menys a les 6-8 setmanes d'abstinéncia, ja que hi ha tot una llista descrita dels efectes
derivats de la nicotina, CO 1 el fum sobre el parénquima pulmonar que es consideren
reversibles al poc temps de l'abandonament. En canvi no podem assegurar que els ex-
fumadors recuperin el nivell de complicacions postoperatories dels mai fumadors. Hem vist
que persisteix anys després de deixar de fumar. Aquesta observaci6 indica que és plausible
que hi hagin més canvis estructurals permanents en els ex-fumadors, els quals es manifesten
durant I'estres quirurgic, i podrien condicionar I'aparicié de complicacions postoperatories.

Coheréncia. Es coherent que les complicacions postoperatories observades i mesurades
siguin les mateixes malalties que s'han relacionat amb les conseqiiéncies a llarg termini de
l'exposicio al tabac.

Evidéncia experimental. Tenim resultats d'experiéncies dels canvis fisiologics observats
durant l'exposici6 al fum del tabac en persones i1 d'experiments en animals on s'han observat
canvis estructurals derivats de I'exposicio al fum del tabac.

Analogia. En els seus inicis ja s'associava el tabaquisme a un munt de patologies, pero a
mesura que avanga el coneixement l'analogia inicial més general s'ha convertit en més
especifica. La generacié de neoplasies, malaltia cardiovascular i malaltia respiratoria com a
conseqiiencies del tabaquisme tenen cada un el seu mecanisme fisiopatologic propi.

El tabaquisme resisteix bé 1'aplicacio dels punt de vista de Hill per considerar-ho un factor
de risc associat a l'aparicio de complicacions postoperatories. O amb altres paraules, no hi
ha cap apartat en el que el tabaquisme quedi sense argumentacid que l'exclogui de
l'associaci6. Es podria dir que l'associacid és causal? Abans de respondre directament a la
pregunta es podria plantejar amb un enunciat oposat com per exemple, hi ha una explicacio
alternativa que ens digui perque els fumadors de més de 40 paquet/anys tenen més
complicacions postoperatories, una vegada hem ajustat per l'efecte d'altres factors de risc
coneguts? Amb el coneixement actual, amb el que hem aportat amb aquest estudi, la
resposta és probablement que no. I aixo esta d'acord amb el model de causalitat de causa
suficient en el que el tabac esta present, junt amb els altres components especifics i el
conjunt de causes desconegudes també associades amb les complicacions postoperatories.
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Conclusions

La prevalenca de tabaquisme en la poblacid que és sotmesa a una intervencid
quirurgica a Catalunya ¢s alta, un de cada quatre pacients és fumador de cigarretes.

Els paquet/anys €s una millor mesura d'exposicio al tabaquisme perque discrimina
més que el nombre d'anys de durada de 1'habit o que la simple classificacido en
fumador actual, ex-fumador 1 mai fumador.

A mesura que s'incrementen els paquet/anys s'observa un pitjor perfil quirargic amb
una major preséncia de cirurgia oncologica, de cirurgia més agressiva i de pitjors
valoracions de la classificacio ASA.

Igualment s'observa clinicament que hi ha una relaciéo directa del nombre de
paquet/anys, amb el nombre de simptomes respiratoris, amb més diagnostic de
MPOC i amb una pitjor mesura de saturacio arterial d'oxigen.

Les complicacions postoperatories son freqiients a Catalunya, 1 de cada 8 pacients
quirurgics presenta alguna complicacié respiratoria, cardiovascular, de ferida
quirargica, o d'altres.

A pesar de que la proporcié de complicacions en la cirurgia digestiva és baixa, €és
l'especialitat que aporta el major nombre absolut de complicacions postoperatories,
donat 1'alt nombre d'intervencions que es practiquen a Catalunya.

La preséncia d'alguna complicaci6 triplica els dies d'estada hospitalaria i augmenta
la mortalitat als 90 dies. El fet d'haver estat exposat a més de 40 paquet/anys
incrementa la mortalitat a un de cada quatre pacients amb complicacions.

Els que son o han estat fumadors de més de 40 paquet/anys tenen un risc relatiu
ajustat de 1,27, un 27% més de complicacions postoperatories, que els exposats a
menys cigarretes o que no han fumat mai.

No podem afirmar en els ex-fumadors que el nombre de complicacions
postoperatories es redueix quan porten més temps sense fumar.

La fraccio atribuible de l'exposicio a més de 40 paquet/anys indica que, al menys
una de cada vint complicacions postoperatories s'evitaria si ningu arribes a aquesta
exposicio, en el moment de la intervencié quirtrgica.

Degut a aquest fet es recomana incloure la mesura dels paquet/anys com un element
més de la valoracié del risc en els pacients quirtrgics, ja que pot ajudar a planificar
millor les estratégies perioperatories per reduir I'aparicié de complicacions.

El contacte amb el pacient fumador durant les visites preoperatories representa una
ocasio immillorable per recomanar i fins i tot ajudar a I'abandonament del tabac.

Malgrat que aquesta proporcid evitable de complicacions postoperatories €s petita,
representa un elevat nombre de pacients a Catalunya, ja que aquests ocuparien
durant tot un any més de cinquanta llits d'hospitalitzacio, la meitat, per exemple, de
la capacitat actual de 'Hospital Comarcal de la Selva.

Finalment, la reduccié de I'exposicidé per sota de 40 paquet/anys reduiria
aproximadament 180 morts anuals a Catalunya.
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MANUAL DE PROCEDIMENTS

En aquest document es realitza una breu descripcio de I'organitzacié i les tasques a realitzar a

cadascun dels centres per dur a terme el projecte ARISCAT.

En els primers apartats es troben les indicacions per accedir a I'aplicacié web i informacié sobre

les dates de tall i els criteris d’exclusio.

En els apartats 4 i 5 es troben definides aquelles tasques a realitzar pel responsable de cada
centre el dia abans i el mateix dia de la data de tall per tal d’organitzar la realitzacié del projecte

en el seu centre.

Una explicacié detallada de les tasques a fer a cada pacient durant la seva participacié a
I'estudi es troba a I'apartat 6. En aquest cas s’ha de diferenciar segons el tipus de cirurgia que

es realitza (ambulatoria o amb ingrés).
Per ultim, dins l'apartat 7, es poden trobar llistades en forma de pregunta aquelles situacions

que, per I'experiéncia de la prova pilot i pels comentaris d’alguns investigadors, s’ha considerat

que tenien especial interes.

1. ACCES A LA WEB

Per accedir a la web del projecte ARISCAT s’ha d’anar a I'adreca:

www.salutms.org

i clicar a la icona ARISCAT a dalt a I'esquerra, o directament a I'adreca:

https://www.salutms.org/ariscat

Es necessita nom d’'usuari i paraula de pas. Si 'heu oblidat o teniu qualsevol problema
contacteu amb el responsable del projecte a través de la pagina principal o per correu
electronic a:

zbriones@salutms.org

MANUAL DE PROCEDIMENTS 1
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2. DATES DE TALL

Son el conjunt de dies en que un centre determinat participa en I'estudi.

Per saber quina es la propera data de tall consulteu la web. On posa DATA DE TALL es
despleguen les dates assignades al vostre centre. També podeu consultar els arxius
adjunts Dates de tall per CENTRE 6 Dates de tall per DIA.

Es fara un sorteig i es repartiran 7 dates de tall per cada centre, una per cada dia de la

setmana.

Participaran en I'estudi tots els pacients que:

a) estiguin programats per aquest dia i les urgéncies en les que linici de la
intervencié estigui entre les 08:00h del dia de tall i les 7:59h del dia després
(24h),

b) no verifiquin els criteris d’exclusié,

¢) signin el consentiment informat,

d) se’ls hi realitzi qualsevol intervencié quirdrgica o radiologia intervencionista
equivalent sota anestésia general o loco-regional de neuroeix o plexe,

programada o urgent, amb ingrés o sense ingrés.

3. CRITERIS D’EXCLUSIO

1)

MANUAL DE PROCEDIMENTS

Edat inferior a 18 anys.
Intervencio relacionada amb I'embaras o el part.

Intervencio realitzada amb bloqueig periféric o anestésia topica i/o sedacio, és a dir, aquells

procediments que es realitzen fora d’un quirdfan.

Reintervencié en lingrés (si han passat menys de 30 dies de [l'alta hospitalaria

corresponent a la intervencio).
El pacient arriba intubat a quirofan.

Transplant d’organs.
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4. TASQUES A FER PEL RESPONSABLE DEL CENTRE EL DIA ABANS DE
LA DATA DE TALL

1. El document “mare” es el full de programacio de quirofans.

2. Verificar per cada pacient si té algun criteri d’exclusio (la majoria d’ells els trobarem al full
de programacié, com poden ser I'edat, si esta relacionat amb el part, anestesia local o
topica com cataractes, etc.). Només s’haura de comptabilitzar un criteri d’exclusié per

pacient (encara que en tingui més d’un).

3. Aquests malalts que no verifiquen cap criteri d’exclusioé seran el que anomenem MALALTS
QUE PARTICIPEN A L’ESTUDI.

4. Imprimir el numero de fulls de consentiment informat i formularis suficients

5. Supervisar que es passin els fulls de consentiment informat i els formularis preoperatoris

als malalts que ja estiguin ingressats (principalment els malalts programats a primera hora).

5. TASQUES A FER PEL RESPONSABLE DEL CENTRE EL DIA DE TALL

1. Supervisar que es passin els fulls de consentiment informat i els formularis preoperatoris

als malalts que falten.

2. Supervisar que es passi el FORMULARI INTRAOPERATORI a tots els malalts que
participen a I'estudi i han signat el consentiment.

3. Supervisar que es passi el FORMULARI POSTOPERATORI als malalts ambulatoris.

4. En el full de programacio de quirdfans s’ha d’anar anotant a mida que passi el dia de tall si
el pacient signa el consentiment i si el procediment es realitza (recordem que hi poden

haver cancellacions) i si es fa tal i com estava previst (canvi tipus anestésia).

5. A més, en el full de programacié de quirofans s’hi ha d’afegir els procediments anestésics
no programats (urgents) en que l'inici del procediment sigui entre les 08:00 del dia de tall i
les 07:59 del dia seglient al dia de tall (24h).

6. Un cop acabat el dia de tall s’han de introduir a la WEB, dins el RESUM DEL DIA, el total
de pacients no inclosos segons els criteris d’exclusio:
a.- Edat< 18 anys
b.- Lligat a embaras/part
c.-Bloq Perif o anest. topica
d.- Reintervenci6 a l'ingrés

e.- Intubat préviament

MANUAL DE PROCEDIMENTS 3
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f.- Transplantament

Ugiadirl: BERIONES CABRL, JAHERE Tancar
Centre: [CENTRE DE FROWES | | Guardar |

Imm 19

O INCLOSOS

Generat per [I’'aplicacié
AUTOMATICAMENT a partir
de les dades dels formularis
zero.

CRITERIS D’EXCLUSIO

S’han d’introduir el nombre de
malalts que verifica cada criteri
8] Listo MANUALMENT (només un criteri
| per pacient).

7. El full de programacié de quirdfans s’haura de guardar juntament amb els formularis dels

malalts per cada dia de tall.

6. TASQUES A FER A CADA PACIENT QUE PARTICIPA EN L’ESTUDI

ABANS DE LA INTERVENCIO

1. Omplir el FORMULARI D’'INCLUSIO 6 FORMULARI ZERO als malalts que s’inclouen en

I'estudi (encara que no signi el consentiment).

2. Informar al pacient de I'estudi i demanar-li que signi el consentiment (en cas d’urgéncies
vitals en que no doni temps a omplir els questionaris ni el full de consentiment informat,
recomanem registrar el maxim de dades. A posteriori, s’ha de demanar el consentiment i

recollir les dades preoperatories).

3. Omplir els formularis preoperatoris; DADES DEL PARTICIPANT, FORMULARI DE
QUALITAT DE VIDA, QUESTIONARI DE SIMPTOMES RESPIRATORIS, FORMULARI
D'HABIT TABAQUIC, PREOPERATORI: ANTECEDENTS DE PATOLOGIA
RESPIRATORIA i PREOPERATORI GENERAL als malalts que signin el consentiment. (el
temps estimat per omplir aquests formularis és d‘uns 30 minuts + temps necessari per

realitzar I'espirometria).

MANUAL DE PROCEDIMENTS 4
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ATENCIO:

o El FORMULARI DE QUALITAT DE VIDA s’ha de fer en castella. No hi ha cap
formulari de qualitat de vida valid en catala.

e Del QUESTIONARI DE SIMPTOMES RESPIRATORIS pot derivar fer una
espirometria (en els centres que es disposi del aparell). En cas de que no es
disposi de l'aparell, si el pacient té criteris i es disposa de una espirometria
realitzada durant el darrer any, es poden incloure els resultats en el gliestionari.

e No podem donar-li als pacients els questionaris i que els omplin ells. Molts
malalts son incapacgos de fer-ho. Hem de fer-ho a tots els malalts de igual

manera.

AL COMENGAR LA INTERVENCIO

1. Revisar els formularis preoperatoris, per si falten dades.

2. Prendre una SpO, basal i freqiiéncia cardiaca.
a. Mesurar la saturacié d’O, basal en decubit supi durant almenys 1 minut en
repos.
b. Si el pacient esta rebent O, i SpO, > 88%, retirar 'O, i mesurar la SpO, al cap
de 10 minuts. En cas que arribi a SpO, < 88% abans dels 10 min, tornar a
posar I’ O, i anotar el minim valor de SpO2 obtingut

c. Siel pacient esta rebent O, i SpO, < 88%, anotar directament el valor.
3.  Omplir el formulari intraoperatori durant la intervencio.

4. Contactar amb el responsable en cas de que es cancelli la intervencioé del pacient.

DESPRES DE LA INTERVENCIO SI LA CIRURGIA ES AMBULATORIA

1. Recollir les dades del FORMULARI POSTOPERATORI (preguntes de G1 a G9).
Recordeu posar-vos en contacte amb el responsable del projecte en cas que el pacient

hagi estat traslladat.

2. Agrair al pacient la seva participacid i recordar-li que als 90 dies se li fara una entrevista

telefonica.

ATENCIO:
e Només es podran introduir les dades a la web després d’introduir la data

d’alta.
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DESPRES DE LA INTERVENCIO SI LA CIRURGIA ES AMB INGRES

Els responsables de cada centre tenen que cuidar-se de que es faci un seguiment de tots els

malalts que participin en I'estudi fins el moment de l'alta. Hi ha tres controls: a les 24h, a les

72h. i a l'alta. En cas de que l'alta sigui abans de les 72h. El control de les 72h s’ha de deixar

en blanc.

Durant I'estancia del pacient al centre s’haura d’anar omplint I'apartat 2 del FORMULARI
POSTOPERATORI de la segiient manera:

1. Hora i dia que ingressa a la unitat d’hospitalitzacié

2. Controls al primer dia (24h): No es necessari que siguin 24h exactes, és suficient que el

pacient hagi passat una nit a 'hospital.

a.

b
c
d.
e

On es troba el pacient,

Técnica analgésica predominant,

EVA

SpO02 i freqiéncia cardiaca.

Registrar si hi han incidents (complicacions de les que apareixen en el
FORMULARI POSTOPERATORI)

3. Controls al tercer dia (72h): No és necessari que siguin 72h exactes, és suficient que el

pacient hagi passat tres nit a I'hospital.

a.

b
c
d.
e

On es troba el pacient,

Técnica analgésica predominant,

EVA

Sp0O. i freqiiéncia cardiaca.

Registrar si han incidents (complicacions de les que apareixen en el
FORMULARI POSTOPERATORI)

4. Controls a l'alta:

a.

Registrar si hi han incidents (complicacions de les que apareixen en el
FORMULARI POSTOPERATORI). Si fa falta es pot recérrer a la historia del
pacient, informe d’alta, etc.)

No hem d’oblidar de registrar la data d’alta i la destinacié del pacient que
corresponen a les preguntes G1,...,G4. Recordeu-vos de posar-vos en contacte
amb el responsable del projecte en cas que el pacient hagi estat traslladat.

Per tal de facilitar la entrada de dades dels malalts que NO han presentat cap
complicacié s’ha creat la variable G33: “Complicacions”. Aquesta variable,
només es pot contestar com a NO després de verificar que les preguntes de
G34 a G71 estan contestades de manera negativa.

Agrair al pacient la seva participacio i recordar-li que als 90 dies se li fara una

entrevista telefonica.
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ATENCIO:

e Segons el dia de la setmana que correspongui la data de tall, els controls de les 24h,
72h i a l'alta poden caure en dissabte, diumenge o festius. Aixd es un inconvenient
que s’ha de preveure. Cada centre haura de buscar la millor solucié (col-laboracié
dels equips de guardia, residents, etc.)

e El responsable de cada centre haura de organitzar una estratégia per tal de estar
minimament informat de les altes dels malalts, per poder fer el seguiment.

o Només es podran introduir les dades a la web després d’introduir la data d’alta.

7. ALTRES QUESTIONS

QUE S’HA DE FER EN CAS DE QUE ES CANCEL-LI LA INTERVENCIO
D’UN MALALT QUE PARTICIPA A L’ESTUDI?

- Destruir tota la informaci6 recollida.

- Anotar en el full de programacié de quirdfan que no es realitza la intervencié. A més,
s’ha de contestar la pregunta Z9 del FORMULARI ZERO del pacient (recordeu que en
aquest cas el pacient s’esborrara definitivament de la base de dades).

- Explicar al pacient que no participara a I'estudi al haver estat anul-lada la intervencid i

que per tant no se’l trucara per teléfon.

QUE S’HA DE FER EN CAS DE QUE ES REALITZI UN PROCEDIMENT
QUIRURGIC / ANESTESIC DIFERENT AL PREVIST?

- Anotar en el full de programacié de quirdfan que s’ha canviat el procediment quirargic /
anesteésic.

- Si el procediment que al final es realitza té criteris d’exclusié s’ha de destruir tota la

informacio recollida i, a més, s’ha de contestar la pregunta Z9 del FORMULARI ZERO
del pacient (recordeu que en aquest cas el pacient s’esborrara definitivament de la
base de dades i I'haureu de comptabilitzar en el resum del dia). Explicar al pacient que
no participara a I'estudi al haver estat anul-lada la intervencié i que per tant no sell
trucara per teléfon.

-  Si el procediment que al final es realitza NO té criteris d’exclusié s’han d’'omplir tots els

guestionaris. Si aquest canvi s’ha produit durant la intervencié i/o no ha estat possible

omplir els questionaris ni el full de consentiment informat, recomanem registrar el
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maxim de dades. A posteriori, s’ha de demanar el consentiment i recollir les dades

preoperatories.

QUE S’HA DE FER SI FALTEN DADES, PERO ES IMPOSSIBLE RECOLLIR
AQUESTES DADES MANCANTS?

Tots els formularis (en la versié web) tenen la possibilitat de donar-los com a valids, encara que
faltin dades. (Aquesta opci6 s’ha d’activar en cas de que sigui impossible conéixer les dades.

Exemple: Exitus)

QUE S’HA DE FER EN CAS DE QUE UN PACIENT SIGUI TRASLLADAT?

- Introduir a I'aplicacié web el seglient:
o Data dalta.
o Trasllati centre de destinacié.
o Totes les dades que s’hagin pogut completar del FORMULARI
POSTOPERATORI.
- Avisar al responsable del projecte ARISCAT per a que pugui coordinar el seguiment i

'entrada de dades mancants d’aquest pacient.

QUE S’HA DE FER SI UN PACIENT DECIDEIX RETIRAR-SE DE L’ESTUDI?

En el moment que el pacient decideixi retirar-se de I'estudi s’aturara la recollida de dades

d’aquest pacient, pero les dades recollides fins el moment podran ser utilitzades en I'estudi.

Per a una total cancel-lacio dels seus registres de la base de dades de I'estudi s’ha de dirigir
per carta a: Administrador base de dades ARISCAT. Corporacié de Salut del Maresme i La
Selva, carrer Sant Jaume, 209-217, 08370 Calella.

RECOLLIDA DE DADES NUMERIQUES:

Les dades numeériques hauran d’estar, en general, arrodonides (fins a 0,49 és=0, de 0,5 a

1,49=1, etc.) en el moment d’introduir-les a I'aplicacié web.

EXCEPCIONS:
B17. CVF 00.00 L
B18. FEV1 00.00 L

B19. PEAKFLOW 00.00 Les
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FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT:

A I'iltima pagina d’aquest document cal anotar el nom i teléfon de contacte de l'investigador/ora

de l'hospital (metge que realitza I'enquesta), el/la coordinador/ora del treball de camp

(responsable del centre) i la persona de contacte del comite d’ética de I'hospital.

FORMULARIS EN VERSIO WEB:

Fesbrs  =mrossil Dderoet Daglorey
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CABRIG, ZAHARA [CEWTRE DE PROVES)
Participant:  PAOVA, 22 {4567 13) - Edal: 41
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desplega només el formulari 4 |
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&y Tigain Cimirgial Al whighdd -I
Fo.- Signa el i - -
£9,- B realites |s cirurgla? |- o |
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o A tots els formularis es poden trobar les segiients icones:
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o En el questionari postoperatori és necessari introduir la data d’alta i validar abans de
continuar omplint la resta de preguntes:

lrgaall bajernel Exploss

BOE S CARREG, FANARA [CENTRE BE PROVES)

Farticipant: PROVA, 37 (I Z5a068) - Cdak: I3
€ entre: EFSTRE OF PROVES

[FORMLILART POSTOPERATORI

3. ks il

|
Banakont | I

lmﬂ:‘ﬂdm--ﬁ

Guardar el canvi, per
a que el programa
validi la data d’alta.

Introduir la
data d’alta.

Es despleguen la
resta de preguntes
a omplir.
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Full d’informacio al pacient de I’estudi:

Malaltia respiratoria cronica i tabaquisme en els pacients
quirdargics a Catalunya: perfil epidemiologic, factors
predictius de I'evolucié postoperatoria i qualitat de vida als
tres mesos (Estudi ARISCAT)

Apreciat/da senyor/a:

La Maraté de TV3 de I'any 2003 es va dedicar a les malalties respiratories
croniques i als problemes derivats del tabaquisme. Ara us convidem a
participar en un estudi de recerca subvencionat amb els fons economics
recollits en aquesta Marato.

Abans de decidir si voleu participar o no, us preguem que llegiu amb
deteniment aquesta nota, on us expliquem la finalitat de I'estudi, aixi com les
implicacions de la vostra participacié en el mateix.

Objectiu de I'estudi

El principal objectiu és I'analisi de I'evolucié del postoperatori dels pacients
que s’intervenen quirdrgicament a Catalunya en relacié a la presencia de
malaltia respiratoria cronica i tabaquisme.

Descripci6 de I’estudi

S’han escollit per sorteig uns dies de I'any 2006 per fer I'estudi. El dia que
vostée s’ha d'operar és una de les dates escollides i tots els pacients que
s’operin aquest dia al seu hospital estan convidats a participar. La seva
aportaciéo consistira només en respondre a una série de preguntes sobre
malalties anteriors, habits de vida i estat de salut. Les preguntes es farien
abans i després de la intervencié quirdrgica. També ens posariem dues
vegades en contacte amb vosté per teléfon, als 30 i 90 dies, per fer-li unes
preguntes sobre el seu estat de salut.

Implicacions de la participacio en I’estudi

El fet de participar en aquest estudi no alterara I'atencié meédica que hagi de
rebre. Els metges investigadors i els altres metges responsables de la seva
salut no modificaran les decisions médiques que es prenguin durant la seva
estada en el centre o després de la seva alta, pel fet de participar a I'estudi.
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Retirada de I'estudi

Encara que vosté hagi donat el seu consentiment per participar, pot
abandonar I'estudi quan vulgui i a més sense donar explicacions de cap mena.
No cal que justifiqui la seva decisio.

Confidencialitat i us de la informacio6 clinica

Per portar a terme aquest estudi necessitem consultar i utilitzar part de les
dades que consten a la seva historia clinica. El seu consentiment ens
autoritzara a consultar-la i processar les dades en els segients termes:

e Les dades es guardaran informaticament en una base de dades comu a
tot I'estudi.

¢ Una vegada obtinguda tota la informacio clinica vosté restara identificat
només per un numero. Les dades d’identificacié personal quedaran
ocultes.

e Segons la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, vosté te el dret d’accés, rectificacid o
cancel-lacié dels seus registres de la base de dades de I'estudi, que pot
fer efectiu dirigint-se per carta a: Administrador base de dades
ARISCAT. Corporacié de Salut del Maresme i La Selva, carrer Sant
Jaume, 209-217, 08370 Calella.

Finalment esmentar-li que aquest full d’informacié i consentiment fa
referéncia només al fet de participar a l'estudi. Voste haura d’autoritzar
igualment la seva intervencié quirdrgica, de la que segurament ja I’hauran
informat o ho faran tot seguit.

Per qualsevol aclariment relacionat amb I’estudi pot adrecar-se:

(Nom, telefon i e-mail de contacte de I'investigador de I’hospital)

(Nom i teléfon i e-mail de contacte de la coordinadora del treball de camp)

Si te preguntes sobre els seus drets com participant en un estudi pot
contactar amb:

(Persona de contacte del comité d’ética de I'hospital )
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Consentiment informat del participant

Malaltia respiratoria cronica i tabaquisme en els pacients
quiruargics a Catalunya: perfil epidemiologic, factors predictius
de I’evolucio6 postoperatoria i qualitat de vida als tres mesos

JO, ................................................ (nom i cognoms del participant)

» He llegit el Full d’'Informacié que se m’ha donat.
» He pogut fer preguntes sobre I'estudi.

> He rebut suficient informacié sobre I'estudi.

He parlat amb el Dr. ..o (nom de l'investigador) , i

He entés que la participaci6 en aquest estudi no alterara I'atencié
medica que hagi de rebre a I’hospital.

Comprenc que la meva participacio és voluntaria.
Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:

» ler. Quan vulgui.

» 2on. Sense donar explicacions

» 3er. Sense que aix0 repercuteixi en 'atencidé medica.

Dono lliurament la meva conformitat per participar en I’estudi.

Signatura del participant Signatura de l'investigador
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Consentiment informat del representant

Malaltia respiratoria cronica i tabaquisme en els pacients
quirdrgics a Catalunya: perfil epidemiologic, factors predictius
de I’evolucio6 postoperatoria i qualitat de vida als tres mesos

B [0 (nom i cognoms),
enqualitat de .......cooiiiiiiiiiiii e (relacié amb el participant)
[0 (nom i cognoms del participant)

» He llegit el Full d’Informacié que se m’ha donat.
» He pogut fer preguntes sobre I’'estudi.
» He rebut suficient informacio sobre I'estudi.

He parlat amb el Dr. e (nom de l'investigador) , i

He entés que la participacido en aquest estudi no alterara I'atencio
medica que hagi de rebre a I’hospital.

Comprenc que la participacié és voluntaria.
Comprenc que es pot retirar de I'estudi:

» ler. Quan es vulgui.

» 2on. Sense donar explicacions

» 3er. Sense gue aix0 repercuteixi en I'atencié medica.

En la meva preséncias’hadonat & ............o...ccoaee.. (nom del

participant) tota la informacié necessaria i adequada al seu nivell
d’enteniment i esta d’acord en participar.

Dono lliurament la meva conformitat per a que
........................ (nom del participant) participi en aquest estudi.

Signatura del representant Signatura de l'investigador
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CENTRE DATA DE TALL [/
FORMULARI D’INCLUSIO / FORMULARI ZERO
Z1. NOm. historia: Z2. Data naixement: / / dd / mm / aaaa

Z3.

Z4.

Z5.

Z6.

27.

Z8.

Z29.

Diagnostics: (especificar el diagndstic complet sense abreviatures)
Sexe:

[ ] Home

[ ] Dona

Fuma actualment?

[] No
[] si

Tipus d’intervenc

La resposta és:

NO: Si no fuma o ho fa de forma ocasional (menys d’una cigarreta al dia de mitjana). Si ha deixat
de fumar fa menys de 15 dies considereu que fuma.

Si: Fuma una o més cigarretes al dia al menys fins a 15 dies abans de I'entrevista.

i6:

[ ] Programada
[ ] Urgent

Tipus de cirurgia:
[ ] Amb

ingrés

[ ] Senseingrés

Firma consentiment?

[] si

[] No,p
[] No,p
[] No,p

S’ha realitzat la ¢

[] si

er decisio propia (rebuig frontal)
er motius de comunicacio (cognitius, idiomatics,...)
er motius logistics (pérdues)

irurgia i 'anestésia tal com estava previst?

[ ] No. Es fa procediment quirtirgic/anestésic diferent al previst, que té criteris d’exclusio.

[ ] No. S’ha cancel-lat la intervencié.

EN CAS DE QUE SIGNI EL CONSENTIMENT CONTINUEU AMB EL FORMULARI.

SI NO SIGNA, ATUREU-VOS AQUI.

(En cas de dubte en situacié d’urgéncies, és millor continuar amb el formulari i demanar el

consentiment després. En cas de que no signi s’esborraran les dades)

FORMULARI ZERO
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DADES DEL PARTICIPANT

Z10. Data d’ingreés: / / dd/ mm / aaaa Data que consta oficialment a admissions.

DADES PERSONALS IDENTIFICATIVES

Cognoms Nom
Adreca

Codi Postal Poblacié

Tfn. mobil Tfn. fixe Tfn. familiar

Dies / Hores de contacte:

Z11.  Situacio6 Laboral:

Treballa (inclou la Incapacitat Laboral Temporal per aquesta intervencio)
Aturat

Jubilat, pensionista (inclou la llarga malaltia)

Mestressa de casa

Estudiant

N N O O

Altres

Z212. Anys d’estudis en dedicacié completa:

Z13. Grau de dependéncia: PARCIALMENT DEPENDENT: Necessita alguna
ajuda instrumental o externa per realitzar les activitats
D Independent de la vida quotidiana.
[ ] Parcialment dependent TOTALMENT DEPENDENT: Necessita totalment
D Totalment dependent ajuda instrumental o externa per realitzar les activitats
de la vida quotidiana.

Z14. Questionaris contestats per:
[] el participant

[ ] un familiar o representant
Si la resposta a Z14 és “un familiar o representant’,

Z15. Raé: [ | Pérdua de consciéncia
[ ] Problemes cognitius
[ ] Problemes idiomatics
[ ] Altres

DADES DEL PARTICIPANT 2
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FORMULARI DE QUALITAT DE VIDA
SF-8

Las siguientes preguntas se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitiran

saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

A1, En general,  cémo valoraria usted su salud durante la ultima semana?

[] Excelente [] Muybuena 1] Buena {]Regular {] Mala [] Muymala

A2. Durante la ultima semana, ¢ hasta qué punto los problemas de salud fisica han limitado sus actividades

fisicas habituales (como caminar, subir escaleras)?
{] Nada 1] Muy poco [ ] Moderadamente

[ ] Bastante [ ] No he podido hacer actividades fisicas

A3. Durante la ultima semana, ¢hasta qué punto ha tenido dificultades para hacer su trabajo diario, tanto

en casa como fuera de casa, debido a su salud fisica?

{] Ninguna [ ]JUnpoco [ ]| Moderadas

[ ] Bastantes [ | No he podido hacer mi trabajo diario

A4. ¢ Hasta qué punto ha tenido dolor en alguna parte del cuerpo durante la ultima semana?

{] Ninguno  {] Muypoco [ ]tUnpoco [ ] Moderado [ ]| Mucho [ ] Muchisimo

A5. Durante la ultima semana, ¢ hasta qué punto ha tenido energia?

[ [Mucha [ |Bastante [ | Moderada [ ] Poca [] Nada

AG6. Durante |a ultima semana, ¢ hasta qué punto su salud fisica o los problemas emocionales han limitado

sus actividades sociales habituales con la familia o los amigos?
{ INada { IMuy Poco [ |Moderadamente

{ |Bastante [ ] No he podido hacer actividades sociales

AT7. Durante la ultima semana, ¢hasta qué punto le han molestado los problemas emocionales (como

estar inquieto/a, deprimido/a o irritable)?

{]Nada [ ]iUn Poco { ] Moderadamente [ ]Bastante 1 | Muchisimo

A8. Durante la ultima semana, ¢hasta qué punto los problemas emocionales o personales le han

impedido llevar a cabo su trabajo habitual, sus estudios u otras actividades cotidianas?
[ ] Nada {] MuyPoco [ ]| Moderadamente

[ ] Bastante { ] No he podido hacer actividades cotidianas

FORMULARI QUALITAT DE VIDA 3
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QUESTIONARI DE SIMPTOMES RESPIRATORIS
(British Medical Council)

TOS:

B1. Tus habitualment just al llevar-se al mati a I’hivern?
[ ] No
[] si

* B2. Tus habitualment durant el dia o a la nit a I'hivern?
[] No
[] si

Si la resposta és si a B1 0 B2,

*B3. Tus tots els dies al menys durant tres mesos a 'any?
[] No
[] si

EXPECTORACIO:

B4. Habitualment expectora esputs just al llevar-se al mati a I'hivern?
[] No
[] si

* B5. Habitualment expectora esputs durant el dia o a la nit a I'hivern?

[ ] No
[] si

Si la resposta és si a B4 o B5,

* B6. Expectora esputs al menys durant tres mesos a I'any?

[] No
[] si
DISPNEA:
B7. Pateix el pacient algun tipus de limitacio fisica per poder valorar la dispnea?
[ ] No
[] si (Salta a la pregunta B11)
. . : . 5
BS. Li costa respirar caminant de pressa o pujant una pendent lleugera®? e e T
D No (Salta a la pregunta B11) I'equivalent a pujar 3 pisos
[] si

Si la resposta és si a B8,

* B9. Licosta respirar al pas normal d’altres persones de la seva edat?
[] No (Salta a la pregunta B11)

[] si

QUESTIONARI DE SIMPTOMES RESPIRATORIS 4
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Si la resposta és si a B9,

* B10. Ha de parar-se a agafar aire quan camina vosté sol?
[ ] No
[] si

XIULETS

B11. Ha sentit xiulets al pit en algun moment en el darrer any?

[] No
[] si

* B12. Ha tingut alguna vegada atacs de xiulets?

[ ] No (Salta a la pregunta B15)

[] si

Si la resposta és sia B12,

* . Lo
B13. La seva respiracié és absolutament normal entre aquests atacs?

[] No
[] si

v0 (04/01/06)

*B14. En el darrer any s’ha despertat alguna vegada perque li faltava la respiracio?

[ ] No
[] si

B15. Testdela Tos:

Fer una inspiracié profunda i fer tossir al malalt un
D Positiu cop. Si a continuacié torna a tossir espontaniament,

el test és positiu.
[ ] Negatiu

. A , . *
Quan al menys un dels simptomes tingui una resposta afirmativa a les preguntes marcades amb ", el malalt

és candidat a practicar una espirometria:

B16. Opcions:

D a) No es recullen dades de cap espirometria

[l b) Espirometria practicada en un gabinet de proves funcionals respiratories en el darrer

any i recollida a la historia

[ ] c) Espirometria practicada per un anestesioleg que ha fet el trainning

Resultats de I’espirometria

B17. CVF L
B18. FEV1 L
B19. PEAK FLOW Ls™

QUESTIONARI DE SIMPTOMES RESPIRATORIS
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FORMULARI D’HABIT TABAQUIC

La resposta és:

C1. Fuma actualment cigarretes vosté? _ _
NO: Si no fuma o ho fa de forma ocasional (menys

D No d’'una cigarreta al dia de mitjana). Si ha deixat de
fumar fa menys de 15 dies considereu que fuma.

[ ] Si, de forma habitual (salta a la pregunta C3) | s pE FORMA HABITUAL: Fuma una o més
cigarretes al dia al menys fins a 15 dies abans de

. I'entrevista.
C2. Ha fumat cigarretes de forma regular en el passat?
[] No (salta a la pregunta C18) La resposta és:
i NO: Si ha fumat menys de 100 cigarretes
[] si en la seva vida.
SI: Si supera el limit anterior.
C3. Quina edat tenia quan va comengcar a fumar cigarretes de forma habitual?

PERIODES DE FUMADOR: Quantes cigarretes fumava i/o fuma al dia de mitjana?

(dividir en tants periodes com calgui, fins a 4. Omplir els periodes seguint I'ordre temporal. Si sempre ha

fumat el mateix, omplir només el periode 1. Considereu periodes sencers de com a minim un any. EX: dels 18

als 30 anys, 20 cig/dia)

PERIODE 1: dels (C4.) anys als (C5.) anys, (C6.) cig/dia
PERIODE 2: dels (C7.) anys als (C8.) anys, (C9.) cig/dia
PERIODE 3: dels (C10.) anys als (C11.) anys, (C12.) cig/dia
PERIODE 4: dels (C13.) anys als (C14.) anys, (C15.) cig/dia

Nomeés per a ex-fumadors (C16 i C17),

C16. Quina edat tenia quan va deixar de fumar definitivament?

C17. Siha deixat de fumar en els ultims 12 mesos:
Només els que han deixat de fumar en I'Gltim any.

[ |Faentre 15 dies i 1 mes
Si fa menys de 15 dies recordeu que es considera
[ |Fa2-3 mesos fumador.

[ | Fa 4-5-6 mesos

[ | Fa més de 6 mesos

Només per a no fumadors o ex-fumadors (C18),

C18. Quantes hores diaries de mitjana esta vosté exposat al fum d’altres fumadors?

FORMULARI D’HABIT TABAQUIC 6
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FORMULARI PREOPERATORI: ANTECEDENTS PATOLOGIA RESPIRATORIA

D1. Algun metge li ha diagnosticat d’'una malaltia respiratoria cronica?

[ ] No (Salta a la pregunta D3) explicacié clinica:

D Si bronauitis cronica. emfisema pulmonar. etc..
|

Si la resposta a D1 és si,

D2. Quants anys fa?

D3. Algun metge I'ha diagnosticat d’asma bronquial? Donar I'explicacié clinica
[] No
[] si

D4. Ha consultat al metge perqué per la nit ronca?
[ ] No
[] si
D5. Ha consultat al metge perqué s’adorm amb facilitat durant el dia?
[ ] No
[] si
D6. L’han diagnosticat de tuberculosi pulmonar i I’han tractat per aquest motiu?
[ ] No (Salta a la pregunta D8)

[] si

Si la resposta a D6 és si,

D7. L’han operat per aquest motiu?
[] No
[] si
D8. Ha rebut tractament per un cancer de pulmé primari o metastasic?
[ ] No (Salta a la pregunta D13)
[] si
Si la resposta a D8 és si, quin tractament ha rebut?
D9.  Quimioterapia [] No [] si
D10. Radioterapia [] No [] si
D11. Lobectomia [] No [] si
D12. Pneumonectomia [] No [] si

D13. Ha rebut tractament per un cancer de boca, llengua, o laringe?
[ ] No
[] si

FORMULARI PREOPERATORI: ANTECEDENTS PATOLOGIA RESPIRATORIA 7
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D14. Es portador d’una traqueostomia permanent?
[ ] No
[] si

D15. Ha estat diagnosticat d’altres malalties respiratories? Resposta Si, si ha patit alguna de les segiients:
- fibrosi pulmonar

D No = bronquiéectasis
- més de 2 pneumonies a I'any
D Si = bronquitis agudes frequients (més de 3 a I'any)

- altres malalties respiratories poc freqlents

D16. En el darrer mes ha patit un procés respiratori agut amb febre que ha requerit prendre antibidtics?
[] No
[] si

D17. En el darrer any ha necessitat ingressar més d’'un cop d’urgéncia a I'hospital per una afeccio
respiratoria?

[ ] No

[] si

D18. Quantes vegades a la seva vida per un problema respiratori greu I'han hagut d’intubar o ajudar-lo a

respirar amb una maquina?

Nombre de vegades

D19. En el darrer any li han receptat i ha pres broncodilatadors?
[ ] No
[] si
D20. En el darrer any li han receptat corticoides inhalats o per via oral per causa d’'una afeccio respiratoria?
[ ] No
[] si
D21. En el darrer any ha estat rebent oxigen a casa de forma continuada o intermitent?
[ ] No
[] si
D22. En el darrer any a casa per les nits ha utilitzat una maquina de CPAP?
[] No
[] si

FORMULARI PREOPERATORI: ANTECEDENTS PATOLOGIA RESPIRATORIA 8
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FORMULARI PREOPERATORI GENERAL

E1. Pes Kg
E2. Talla Cm
E3. Consum d’alcohol: o o i
Resposta S, si beu > 24 g./dia, és a dir,
[] No > 3 vasos de vi
6 >3 cerveses
D Si 6 = 2 copes licor o substancies d’ alta graduacié

E4. Hipertensié arterial:
[] No diagnosticada
[ ] Diagnosticada sense tractar
[ ] Diagnosticada i tractada

[ ] No compensada malgrat el tractament

ES. Antecedents cardiopatia isquémica:
[ ] No
[ ] Si, sense episodis aguts (angor i/o infart) en el darrer any que requereixen ingrés
hospitalari

[ ] Si, amb episodis aguts (angor i/o infart) en el darrer any que requereixen ingrés

hospitalari
E6. Insuficiéncia cardiaca: Classificacio funcional de Ia I.C. segons la New York Heart
Association
[] No

[] 1
[]n

(

(
[ ] 1 (Limitacié important durant activitat fisica petita)
L] v«

E7. Valvulopatia:

Cardiopatia sense limitacié fisica)

Limitacio lleu durant activitat fisica ordinaria)

Incapacitat per qualsevol activitat fisica)

D No Constancia de diagnostic per un informe medic o per tractament
[] si

ES. Aritmies:

D No Constancia de diagnostic per un informe medic o per tractament

[] si
E9. Vasculopatia periférica severa:

[] No
[] si

E10. Accident Vasculo-Cerebral:

[] No

[ ] Sense seqiieles

By pass, claudicacio, amputacio

[ ] Amb seqiieles (Motores, sensitives o cognitives)
FORMULARI PREOPERATORI GENERAL 9
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E11. Deficits sensitius motors o cognitius per altra ra6 que les citades en la pregunta anterior:
[ ] No
[ ] Si, de predomini central: cognitiu, consciéncia (deméncia, oligofrénia, seqiieles
meningitis...)

[ ] Si, de predomini periféric: motor, sensitiu (ELA, esclerosi multiple,...)

E12. |Insuficiéncia renal aguda:
[] No
[] si

E13. Insuficiéncia renal cronica:

[] No
[ ] IRC sense dialisi
[ ] IRC amb dialisi

Oliguria amb evidencia analitica de creatinina > 2.5 mg/d|

E14. Hepatopatia:

Constatada en historia o evidencia clinica d’ictericia, hepatomegalia o ascitis

[ ] No
[] si

E15. Diabetis:
No

Tractada només amb dieta
Tractada amb antidiabétics orals

Tractada amb insulina

(I I I B

Tractada amb insulina + antidiabétics orals

E16. Malaltia neoplasica activa en els darrers 5 anys:

D No ESCALA DE KARNOFSKY

D Si, Karnofsky >50% 100% Normalitat. No evidencia de malaltia.

D Si, Karnofsky < 50%. 90% Act!v!tat normal. Signes i simptomes r.*nenor.s. '
80% Activitat normal amb esforg. Alguns signes i simptomes.
70% Capag de cuidar-se pero¢ incapag de desenvolupar una activitat laboral normal.
60% Capag de cuidar-se. Necessita assisténcia ocasional.
50% Necessita ajuda d’altres i cures mediques.
40% Incapacitat. Necessita cures especials.
30% Severament incapacitat. Necessita hospitalitzacio.
20% Molt greu. Hospitalitzacié. Necessita tractament de suport.
10% Moribund.

0% Mort.
E17. Inmunodepressio: Per tractament o malaltia documentada a la historia clinica

[] No

[] si
SEPSI: infecci6 + Sindrome de Resposta
E18. Sepsi: inflamatoria  sisttmica  (SIRS), que
presenta:
]:| No - Febre o hipotermia
- leucocitosi o neutropénia

[ ] Si, sense vasopressors - taquicardia
- taquipnea

[ ] Si, amb vasopressors (xoc séptic)

FORMULARI PREOPERATORI GENERAL 10
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E19. Transfusié de sang preoperatoria en la setmana anterior a la cirurgia:
[ ] No
[] si

E20. Anémia preoperatoria:
[] No
[] si

E21. Alteracio de la coagulacio:

[] No
[] si

E22. Altres patologies:

Valors de Hb < 10 en algun moment durant la darrera setmana.

Recompte plaquetar (<50.000), activitat de la protrombina (<50%) o TTP
fora de la normalitat

(Especificar qualsevol patologia que no quedi enregistrada en les preguntes anteriors)

E23. ASA: ESCALA ASA

ASA 1  Sense alteracié organica, fisiologica, bioquimica o psiquiatrica. El procés patologic pel
que es realitza la intervencid és localitzat i no produeix alteracio sistémica.

ASA 2  Malaltia sistémica lleu a moderada, produida pel procés que s’intervé o per una altra
patologia.

ASA 3 Alteracio sistémica greu o malaltia de qualsevol etiologia, encara que no sigui possible
definir un grau de discapacitat.

ASA 4  Alteracions sistémiques greus que amenacen constantement la vida del pacient, no
sempre corregible amb la intervencio.

ASA 5 Pacient moribund, amb poques posibilitats de supervivéncia, sotmés a la intervencio
com ultim recurs per salvar la seva vida.

I O O O
13, I O CUR N

Instrumentacio prévia a la intervencio:

E24. Cateteritzaci6 via central: PVC, Art. Pulmonar, etc.
[] No (Salta a la pregunta E26)
[] si
Si la resposta a E24 és si, E25. Abordatge per:
[] Jugularinterna
[ ] Subclavia
[] Altres

E26. Sonda Nasogastrica:
[] No
[] si

E27. Sonda Vesical:
[] No
[] si

E28. Drenatge Toracic:
[] No
[] si

FORMULARI PREOPERATORI GENERAL 11
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FORMULARI INTRAOPERATORI

ANESTESIA
F1. Oxigenoterapia al arribar a quirdfan (Mascara, ulleres nasals):
[ ] No
i 1. Mesurar la saturacié d’O, basal en decubit supi durant almenys 1 minut en
D Si repos.
2. Si el pacient esta rebent O, i SpO, > 88%, retirar 'O, i mesurar la SpO, al
.. cap de 10 minuts. En cas que arribi a SpO, < 88% abans dels 10 min, tornar
F2. Sp02 preoperatorla . % a posar I' O, i anotar el minim valor de SpO, obtingut.
3. Si el pacient esta rebent O, i SpO, < 88%, anotar directament el valor.
F3. FreqUéncia cardiaca : batecs - minut Mesurada en el moment de la lectura de la saturacio.
F4. Premedicacié amb benzodiazepines (en les darreres 12 hores):
[] No
[] si
F5. Procediments quirdrgics:

(Especificar els procediments complets que s’han realitzat sense abreviatures)

NOTA: Si cal, modificar el diagnostic de Z3.

F6. Incisio:

Triar 'opcié que afecti més a la
11 - EEIl funcié respiratoria.

12 - EESS

13 - Pell i subcutani

1 - Craneotomia

2 - Oto-rino-oral
3 - Cervical

4 - Esternotomia 14 - Toracoscopia
5 - Toracotomia 15 - Mediastinoscopia
6 - Laparotomia mitjana 16 - Laparoscopia
7 - Laparotomia subcostal 17 - Artroscopia
8 - Laparotomia infraumbilical 18 - Abordatge perineal

9 - Lumbotomia 19 - Procediments angioradiologics

N I N N I A I
N I O O I O B A

10 - Columna 20 - Altres
Fr. Posits o
[] 1-Supi [ ] 5- Trendelemburg
[ ] 2- Decubit lateral [ ] 6- Anti Trendelemburg
[] 3-Pillet [ ] 7-Sedestacio
[ ] 4 - Litototomia / Ginecoldgica [ ] 8-Prono

FORMULARI INTRAOPERATORI 12
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F8. Tipus d’anestésia:
[ ] General
[ ] Neuroaxial (Salta a la pregunta F17)
[ ] Combinada (general + neuroaxial 6 general + bloqueig de plexe)
[ ] Bloqueig de plexe (Salta a la pregunta F18)
Anestésia general: F9.  Via aéria: [ ] Mascareta facial Triar f'opcio que afecti

més a la funcio
[ ] Dispositius supraglotics | respiratoria.

[ ] Intubacio oro-traqueal Si s’ha utilitzat 2 o més
técniques de control de

[ ] Intubaci6 nasotraqueal | via aeria detallar a F49.

[ ] Intubacié bronquial selectiva

[ ] Traqueostomia (prévia a la induccié anestésica)

F10. Tipus de ventilacio:

[ ] Espontania

Si durant la intervencié es canvia
el tipus de ventilacié posar la

[ ] Manual assistida S redominant.

[ ] Mecanica per pressi6

[ ] Mecanica per volum

F11.  Utilitzacié de concentracié alta d'O,: FiO, >0.85 durant més de
20 minuts per necessitats de
D No I'oxigenacio del pacient.
[] si
F12. Maniobres de reclutament Alveolar Flgamngdieee o mEalEl @
automatica durant uns segons a
D No la fi de reclutar alveols col-lapsats

D Profilactica: per evitar atelectassies / hipoxémia

[ ] Terapéutica: per tractar hipoxémia

F13. PEEP:
[] No
[ ] Profilactica: per evitar atelectassies / hipoxémia

[ ] Terapéutica: per tractar hipoxémia

F14. Utilitzacié de relaxants neuromusculars:
[] No
[ ] Si, només succinilcolina
D Si, no despolaritzants en dosi Unica
D Si, no despolaritzants en bolus repetits o perfusio
continua.

F15. Reversiéo amb anticolinesterasics
[] No
[] si

F16. Extubaci6 a quirdfan:

[ ] No
[] si

FORMULARI INTRAOPERATORI 13
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F17. Sino s’ext

Motius quirdrgics: neurocirurgia,
maxil-lofacial, hipotérmia, sagnat,
cirurgia prolongada, etc

I O O

[

uba a quirofan és per:
Dificil maneig de la via aéria
Motius quirargics
Per problemes respiratoris intraoperatoris
Per efecte residual de I'anestésia
Electiu
Altres

Neuroaxial F18. Nivell de bloqueig sensitiu maxim:
Plexe F19. Nivell: [ | Supraclavicular
[] Infraclavicular
[] Altres
EVENTS
F20. Dificultats imprevistes en el maneig de la via aéria: | \scessitat de ventilar a 2 mans ifo més de 3 intents
D No d’intubacio .
D Si NO RESPONDRE quan la tecnica sigui NEUROAXIAL
O BLOQUEIG DE PLEXE
F21. Dificultat puncié en bloqueig de plexe:
D No Hi ha dificultat quan es necessiten més de 3 intents.
D Si Només S’HA DE CONTESTAR si és un bloqueig de plexe o
anestésia combinada (amb plexe)
F22. Nausea/vomit intraoperatori:
[] No
[] si
F23. Sospita de broncoaspiracio:
[] No
[] si
F24. AUQment de pressio a via aeria. Només es contesta en el cas que sigui una anestésia general o
D No combinada. )
Resposta S, si compleix aquests criteris:
|:| Si - > 30 cm H,O
- necessita d’'una intervencio terapéutica
) . (canvi de parametres ventilatoris etc.)
F25. Hipercapnia:
Pet CO, > 45 mmHg durant més de 15min
[] No
[] si
F26. Dessaturacio:
SpO, < 90 durant més de 1 minut
[] No
[] si
F27 Broncospasme: Sibilants espiratoris a I'auscultacio.
[] No
[] si
F28. Laringospasme: Amb presencia d’estridor.

[] No
[] si

FORMULARI INTRAOPERATORI
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F29.

F30.

F31.

F32.

F33.

F34.

F35.

F36.

F37.

F38.

Hipertensio arterial:
[] No
[] si
Hipotensio arterial:
[] No
[] si

Alteracio ritme cardiac:
[] No
[] si

Sagnat:

Volum administrat de solucions hidroelectrolitiques:

Volum administrat de solucions coloidals:

Transfusié de sang :

Transfusié d’altres hemoderivats:
[] No
[] si

Profilaxis antibiotica:

[] No
[] si

Necessita tractament amb farmacs cardiovasculars

Necessita tractament amb farmacs cardiovasculars

Necessita tractament antiaritmic i no estan
associades a circulacié extracorporea.

ml

ml | Comptabilitzar també les
utilitzades en la
circulacié extracorporea.

mi

Unitats

plasma, plaquetes, etc.

S’ha administrat profilaxi antiemética en les 6 hores peroperatories o intraoperatoriament?

[] No
[] si

Instrumentacio present durant la intervencio

F39. Cateteritzacié via central:

[ ] No (Salta a la pregunta F41)

[] si

PVC, Art. Pulmonar, etc.

Si la resposta a F39 es si, F40. Abordatge per:

F41. Sonda nasogastrica:
[] No
[] si

F42. Sonda vesical / suprapubica o drenatge urinari:

[ ] No
[] si

FORMULARI INTRAOPERATORI

[] Jugular interna
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F43. Drenatge toracic:
D No Drenatge col-locat tant durant com al final de la intervencié.

[] si

FRANJA DE 24 H

' En regional posar la hora de

F44. Hora d'inici de la inducci6 anestésica: : administracio de I'anestesic local

F45. Hora incisio en la pell: '

F46. Hora final cirurgia: '

F47. Hora final d’anestésia: ' Hora en que lanestesidleg considera
' que el pacient pot sortir de quirofan.

F48. Destinacié del malalt:
[ ] Planta
D Unitat de recuperacio post anestésia
[ ] Unitat de critics del servei d’anestesiologia
[ ] Altres unitats de critics
[ ] Exitus

F49. Incidéncies i/o complicacions

FORMULARI INTRAOPERATORI 16
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FORMULARI POSTOPERATORI

G1. Data d’alta: / / dd/ mm / aaaa

Si el pacient ES
TRASLLADAT A UN ALTRE

G2. S’ha traslladat el pacient a un altre centre hospitalari de pacients aguts? CENTRE s'ha de nofificar al

D No (Sa[ta ala pregunta G4) coordinador de I’estudi per
posar-se en contacte amb el
[] si centre receptor i coordinar el

seguiment del pacient.

Sila resposta a G2 és si,

G3. Nom centre :

G4. Altaa: [ | Domicili o equivalent (residéncia, centre socio-sanitari, etc.)

[ ] Defuncio

1) SI ES CIRURGIA SENSE INGRES:

Variables a I’alta:

]
G5. Hora '
G6 EVA | Escala: 0-10 Correspon al moment que es veu al pacient
G7 Oxigenoterépia (méscara ulleres nasals)' 1. Mesurar la saturacié d’O, basal en decubit supi
- ! ' durant almenys 1 minut en repos.
D No 2. Si el pacient esta rebent O, i SpO, > 88%, retirar
) 'O, i mesurar la SpO, al cap de 10 minuts. En
|:| Sj cas que arribi a SpO, < 88% abans dels 10 min,
tornar a posar I' O, i anotar el minim valor de
SpO, obtingut.
G8. Sp02 % 3. Si el pacient esta rebent O, i SpO, < 88%, anotar
directament el valor.
Mesurada en el moment de la lectura de
G9.  Freq. cardiaca : batecs - minut ' | 12 saturacio.

(ELS MALALTS AMBULATORIS ACABEN EL QUESTIONARI EN AQUEST PUNT.)

2) SI ES CIRURGIA AMB INGRES:

Arribada a la planta

G10. Dia / / dd / mm / aaaa
G11. Hora .
A/ Dia1 Dades recollides el dia després de la intervencid.

G12. Lloc on es troba el pacient:
D Unitat de recuperacio post anestésia
[] Unitat de critics del servei d’anestesiologia
[ ] Altres unitats de critics
[ ] Semi-intensius o similars

[ ] Planta
FORMULARI POSTOPERATORI 17
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G13. Durant el primer dia de postoperatori quina ha estat la técnica analgésica principal:
[ ] Epidural / Intratecal amb anestésics locals exclusivament
[ ] Epidural / Intratecal amb anestésics locals + morfics
[ ] Epidural / Intratecal amb morfics exclusivament
[ ] Intravenosa
[] Altres
G14. EVA Escala: 0-10 Correspon al moment que es veu al pacient
1. Mesurar la saturaci6 d’'O, basal en
decubit supi durant almenys 1 minut en
G15. Oxigenoterapia B,
2. Si el pacient esta rebent O, i SpO, >
D No (1) 88%, retirar 'O, i mesurar la SpO; al cap
i . de 10 minuts. En cas que arribi a SpO, <
D Si, mascara o ulleres nasals (2,3) 88% abans dels 10 min, tornar a posar I
O, i anotar el minim valor de SpO,
. . obtingut.
D Si, CPAP, VNI o V. Mecanica (4)
3.  Si el pacient esta rebent 02 i SpO2 <
88%, anotar directament el valor.
4.  Anotar directament el valor
G16. Spo2 % independentment de la FiO2
G17. Frequéncia cardiaca : batecs - minut | Mesurada en el moment de la lectura
de la saturacio.
B/ Dia 3 Dades recollides al 3er dia post intervencio.
G18. Lloc on es troba el pacient:
[l Unitat de recuperacio post anestésia
[] Unitat de critics del servei d’anestesiologia
[] Altres unitats de critics
[ | Semi-intensius o similars
[ | Planta
G19. En aquests moments quina és la técnica analgésica principal:
[ ] Epidural / Intratecal amb anestésics locals exclusivament
[ ] Epidural / Intratecal amb anestésics locals + morfics
[ ] Epidural / Intratecal amb morfics exclusivament
[ ] Intravenosa
[ ] Altres
Escala: 0-10 Correspon al moment que es veu al pacient
G20. EVA
1. Mesurar la saturacié d’O, basal en decubit
) ) supi durant almenys 1 minut en repos.
G21. OX|gen0terapla 2. Si el pacient esta rebent O, i SpO, > 88%,
retirar 'O, i mesurar la SpO, al cap de 10
[ ] No (1
0 ( ) minuts. En cas que arribi a SpO; < 88%
, . abans dels 10 min, tornar a posar I’ Oy i
[ ] Si, mascara o ulleres nasals (2,3) anotar el minim valor de SpO, obtingut.
; .. 3.  Si el pacient esta rebent O, i SpO2 < 88%,
D Si, CPAP, VNI o V. Mecanica (4) anotar directament el valor.
4.  Anotar directament el valor
independentment de la FiO2
G22. SpO, %
Mesurada en el moment de la lectura
G23. Freqiéncia cardiaca : batecs - minut | d€ la saturacio.

FORMULARI POSTOPERATORI 18
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Variables a recollir a I’alta:

G24. En el post operatori ha portat sonda nasogastrica?

[ ] No
[ ] Si, menys de 24h
[ ] Si, més de 24h

G25. Ha rebut en el post operatori nutricié parenteral / enteral?
[ ] No
[ ] si

G26. Ha rebut transfusié de concentrats d’hematies?

[ ] No (Salta a la pregunta G28)
[] si
Si la resposta a G26 és si, G27. N° unitats

G28. Ha rebut suport respiratori?
[ ] No (Salta a la pregunta G31)
[]si
Si la resposta a G28 és si,
G29. Quin?
[ ] Mascareta d'O2 / ulleres nassals
[ ] Ventilacié no invasiva / CPAP

[ ] Ventilacié mecanica

Si la resposta a G29 és “ventilaci6 mecanica”, G30. N° Hores

G31. Ha rebut broncodilatadors postoperatoris?
[] No
D Profilactics: indicats per la historia clinica del pacient

[l Terapeutics: per tractar broncospasme

G32. Ha rebut antibiotics (excloure profilaxis)?
[ ] No
[]si

NOTA: Contesteu G33=NO després de repassar que les respostes a les
preguntes G34,...,G71 tenen totes resposta negativa.

G33. Complicacions: []No [] Si
G34. Infeccio respiratoria: []No [] Si
Tractament amb antibiotics per infeccié respiratoria i:
G35. Tos productiva d’aparicié perioperatoria []No [] Si
G36. Canvi al color de I'esput als expectoradors habituals []No [] Si
G37. Infiltrat pulmonar nou o progressiu (Rx) []No [] Si

FORMULARI POSTOPERATORI 19
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G42.

G43.

G44.

G45.

G46.

G47.

G48.

G49.

G50.

G38. Febre >38°C

[]No [] Si

G39. Leucocitosi > 12.000 [ ] No []si

G40. Cultiu d’esputs

[]No [] si

G41. (Germen identificat pels cultius)

Atelectassia:

[ ] No
[] si

EXPANSIO INCOMPLETA DEL PULMO. PERDUA DE VOLUM PULMONAR
Resposta Si, si compleix aquests criteris:
- T2 axil-lar<38°C.
- RX: Augment de densitat (pulmonar, lobar, segmentaria o subsegmentaria).
Pot haver-hi retraccié d’estructures anatomiques veines cap al pulmé
cal-lansat

Embassament pleural:
[ ] No
[]si

LiIQUID LLIURE O LOCULAT A L’ESPAI PLEURAL
Resposta S, si:
RX: En SEDESTACIO, ocupacioé de I'angle costofrénic, esborrament del diafragma,
linia amb concavitat superior, desplagament d’estructures veines.
En DECUBIT, opacitat radiologica difusa i homogénia a un hemitorax.

Pneumotorax:
[ ] No
[]si

AIRE LLIURE O LOCULAT A L’ESPAI PLEURAL

Resposta Sl, si:

RX: Aire a la cavitat pleural amb visualitzacié, en bipedestacio, de la pleura
visceral envoltada d’aire i sense vasos periférics. Pot existir col-lapse passiu del
pulmo subjacent i desplagament contralateral del mediasti i d’altres estructures

Broncoaspiracio:

Lesié pulmonar presumptament relacionada amb aspiracié de contingut gastric

[ ] No
[]si

Malaltia Tromboembolica:

[ ] No

Trastorn tromboemboalic que obliga a
tractament: anticoagulacié o interrupcio
mecanica del retorn vends

[ ] Si, trombosi venosa profunda

[ ] Si, embolia pulmonar

Insuficiéncia respiratoria:
[ ] No
[]si

Resposta Si, si es compleix com a minim un d’aquest criteris:
- PaO, < 60 mmHg 6 PaO,/ FiO,< 300
- Spo2<90 % que precisa Oxigenoterapia no prevista

Crisi hipertensiva que precisi tractament:

[ ] No
[]si

Aritmies i/o bloquejos de nova aparicio i que requereixin tractament farmacologic:

[ ] No
[] si

Angor de nova aparicio i que requereixi terapia farmacologica:

[ ] No
[] si

FORMULARI POSTOPERATORI
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G51. Infart de miocardi de nova aparicio:
[ ] No
[] si
G52. Insuficiencia cardiaca de nova aparicio:

[ ] No
[]si
G53. Sindrome neuroldgic menor:
[ ] No
[]si
G54. Sindrome neuroldgic major:
[]si
G55. Coagulopatia:

[ ] No
[]si

G56. Sagnat gastrointestinal:

[ ] No

[]si
Resposta Si, si es compleix algun d'aquest

G57. Insuficiéncia renal de nova aparicio: e
P - Creatinina plasmatica = 3.0 mg/dL

D No (265 pmol/L) o el doble de la basal
D - necessitat de dialisis / hemofiltracio
Si

G58. Infecci6 urinaria de nova aparicio: Sediment / urinocultiu positiu

[ ] No

deliri, confusio,...

Administracié de plasma, plaquetes, crioprecipitats o Factor VII

[]si
SEPSI: infecci6 + Sindrome de Resposta
G59 Sepsi de nova aparicio: inflamatoria  sisttmica  (SIRS), que
) ’ presenta:
D No - Febre o hipotérmia
- leucocitosi o neutropénia

[ ] Si, sense vasopressors - taquicardia
- taquipnea

D Si, amb vasopressors (xoc septic)

G60. ileus definit per 'equip quirurgic:
[ ] No
[]si
G61. Nausees i vOmits que requereixin tractament especific:
[ ] No
[]si

G62. Hiperglicémia:

Nivells d’hiperglicemia que requereixin tractament imprevist
[ ] No amb insulina

[] si
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G63. Complicacions de ferida quirdrgica: [ | No [ ] Si

G64. Internes: []No [] Si Dehiscéncia, ruptura o fistula.
G65. Externes: D No D Si Abscés de paret, seroma,
dehisceéncia, ruptura o fistula.

G66. Reintervencio: []No [] Si

G67. | (Motiu i procediments)

G68. Reingrés a unitats de critics: [ | No [ ]| Si

G69. Motiu:

G70. Hores:

G71. Altres incidéncies i/o complicacions:

(Especificar qualsevol incidéncia que no quedi enregistrada en les preguntes anteriors o alguns aspectes que
vulgueu ressaltar)

(FINAL DEL QUESTIONARI.)
FORMULARI POSTOPERATORI 22
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CENTRE
140-Hospital Universitari de Bellvitge (HOSPITALET DE LLOBREGAT)
1401-Hospital Universitari de Bellvitge - 2 (HOSPITALET DE LLOBREGAT)
59-Hospital Clinic i Provincial de Barcelona (BARCELONA)
40-Hospital Universitari Sagrat Cor (BARCELONA)
187-Corporaci6 Sanitaria Parc Tauli (Sabadell) (SABADELL)
84-H. Universitari Vall d'Hebron - Area General (BARCELONA)
43-Fundacié de Gesti6 Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu (BARCELONA)
34-H.Universitari Germans Trias i Pujol (CAN RUTI) (BADALONA)
158-Centre Hospitalari (Manresa) (MANRESA)
148-Hospital Universitari Arnau de Vilanova (LLEIDA)
214-Hospital Mitua de Terrassa (TERRASSA)
208-Hospital Universitari de Tarragona Joan XXIII (TARRAGONA)
127-Dr.Josep Trueta (Hospital Universitari) (GIRONA)
281-Hospital Clinic de Valéncia
55-Hospital del Mar (BARCELONA)
165-Hospital de Mataré (MATARO)
85-H. Universitari Vall d'Hebron - Area de Traumatologia i Reha (BARCELONA)
56-Clinica Platd, Fundaci6 Privada (BARCELONA)
135-Hospital General de Granollers (GRANOLLERS)
198-Hospital General de Catalunya (SANT CUGAT DEL VALLES)
215-Hospital de Terrassa (TERRASSA)
123-Hospital de Figueres (FIGUERES)

139-Hospital de L'Hospitalet - Consorci Sanitari Integral (HOSPITALET DE LLOBREGAT)

146-Fundacié Sanitaria d'lgualada F.P. (IGUALADA)

69-Fundacioé Puigvert, .U.N.A. (BARCELONA)

207-Hospital de Sant Pau i Santa Tecla (TARRAGONA)

88-H. Universitari Vall d'Hebron - Area Maternoinfantil (BARCELONA)
183-Hospital Universitari Sant Joan de Reus (REUS)

32-Hospital Municipal (BADALONA)

191-Hospital de Sant Boi (SANT BOI DE LLOBREGAT)

229-Hospital General de Vic (VIC)

61-Hospital de I'Esperanca (BARCELONA)

152-Hospital de Santa Maria (LLEIDA)

53-Clinica Fundaci6 - FIATC (BARCELONA)

60-Hospital Dos de Maig de Barcelona - Consorci Sanitari Integr (BARCELONA)
21-CLINICA GIRONA (GIRONA)

DILLUNS
04/09/2006
14/08/2006
19/06/2006
03/07/2006
25/12/2006
02/10/2006
25/09/2006
11/12/2006
29/05/2006
26/06/2006
13/11/2006
12/06/2006
23/01/2006
31/07/2006
22/05/2006
27/02/2006
04/12/2006
21/08/2006
18/09/2006
06/03/2006
16/01/2006
11/09/2006
20/11/2006
23/10/2006
20/02/2006
24/07/2006
30/01/2006
07/08/2006
08/01/2007
10/07/2006
16/10/2006
05/06/2006
30/10/2006
15/05/2006
17/04/2006
06/11/2006

DIMARTS
06/06/2006
25/04/2006
17/10/2006
30/05/2006
21/11/2006
01/08/2006
21/03/2006
07/02/2006
25/07/2006
07/11/2006
16/05/2006
28/02/2006
23/05/2006
02/05/2006
29/08/2006
26/09/2006
04/04/2006
11/07/2006
28/03/2006
12/12/2006
24/10/2006
17/01/2006
14/02/2006
14/11/2006
08/08/2006
31/10/2006
11/04/2006
10/01/2006
21/02/2006
26/12/2006
15/08/2006
14/03/2006
05/12/2006
02/01/2007
20/06/2006
13/06/2006

DIMECRES
05/04/2006
18/01/2006
15/03/2006
20/09/2006
11/01/2006
29/03/2006
25/10/2006
09/08/2006
27/09/2006
25/01/2006
01/02/2006
04/10/2006
19/04/2006
08/03/2006
05/07/2006
06/12/2006
08/02/2006
10/05/2006
14/06/2006
15/11/2006
26/04/2006
11/10/2006
08/11/2006
22/03/2006
23/08/2006
12/04/2006
24/05/2006
13/09/2006
01/11/2006
13/12/2006
26/07/2006
19/07/2006
02/08/2006
21/06/2006
12/07/2006
06/09/2006

DIJOUS
16/02/2006
29/06/2006
04/01/2007
14/12/2006
30/03/2006
04/05/2006
20/04/2006
28/09/2006
26/01/2006
06/04/2006
12/10/2006
19/01/2006
20/07/2006
07/09/2006
19/10/2006
03/08/2006
09/03/2006
09/02/2006
16/11/2006
27/04/2006
21/12/2006
02/11/2006
17/08/2006
10/08/2006
27/07/2006
23/11/2006
24/08/2006
07/12/2006
28/12/2006
14/09/2006
05/10/2006
02/02/2006
09/11/2006
13/04/2006
25/05/2006
18/05/2006

DIVENDRES
21/07/2006
17/03/2006
28/07/2006
04/08/2006
02/06/2006
05/01/2007
14/07/2006
26/05/2006
24/11/2006
08/09/2006
18/08/2006
08/12/2006
10/11/2006
20/10/2006
10/03/2006
12/05/2006
16/06/2006
15/12/2006
03/02/2006
29/12/2006
03/03/2006
07/07/2006
31/03/2006
14/04/2006
24/03/2006
06/10/2006
22/12/2006
09/06/2006
07/04/2006
10/02/2006
05/05/2006
11/08/2006
24/02/2006
13/01/2006
25/08/2006
28/04/2006

DISSABTE
04/11/2006
14/10/2006
21/01/2006
22/04/2006
22/07/2006
04/02/2006
28/01/2006
28/10/2006
26/08/2006
30/12/2006
23/12/2006
15/07/2006
07/10/2006
17/06/2006
19/08/2006
08/07/2006
18/02/2006
08/04/2006
27/05/2006
02/09/2006
18/03/2006
09/12/2006
29/04/2006
04/03/2006
06/05/2006
21/10/2006
25/02/2006
23/09/2006
30/09/2006
15/04/2006
14/01/2006
25/11/2006
24/06/2006
25/03/2006
16/09/2006
03/06/2006

DIUMENGE
31/12/2006
19/11/2006
10/09/2006
19/03/2006
19/02/2006
03/12/2006
10/12/2006
12/03/2006
24/12/2006
06/08/2006
16/04/2006
05/11/2006
17/12/2006
15/01/2006
30/04/2006
29/10/2006
17/09/2006
05/03/2006
22/01/2006
04/06/2006
29/01/2006
18/06/2006
21/05/2006
12/02/2006
09/07/2006
05/02/2006
26/03/2006
09/04/2006
28/05/2006
01/10/2006
02/04/2006
03/09/2006
08/10/2006
11/06/2006
02/07/2006
15/10/2006
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107-Hospital Comarcal de Blanes (BLANES)

221-Hospital Tortosa Verge de la Cinta (TORTOSA)

163-Fundaci6é Hospital Sant Joan de Déu (MARTORELL)

175-Hospital de Palamés (PALAMOS)

113-Hospital de Sant Jaume de Calella (CALELLA)

231-Hospital de Viladecans (VILADECANS)

234-Hospital Comarcal de I'Alt Penedés (VILAFRANCA DEL PENEDES)
102-Parc Sanitari Pere Virgili (BARCELONA)

172-Hospital de Sant Jaume d'Olot (OLOT)

129-Hospital Provincial Santa Caterina (GIRONA)

68-MIDAT Mutua (BARCELONA)

195-Hospital de Sant Celoni, Fundacié Privada (SANT CELONI)
170-Hospital Comarcal Méra d'Ebre (MORA D'EBRE)

223-Pius Hospital de Valls (VALLS)

226-Clinica de Vic (VIC)

38-Clinica Salus Infirmorum (BANYOLES)

105-Hospital de Sant Bernabé (BERGA)

120-Hospital de Sant Joan de Déu (ESPLUGUES DE LLOBREGAT)
128-Clinica Quirargica Onyar (GIRONA)

126-Clinica Bofill (GIRONA)

230-Espitau Val d'Aran (VIELHA E MIJARAN)

177-Hospital de Puigcerda (PUIGCERDA)

104-Centro Internacional de Medicina Avanzada, SA (CIMA) (BARCELONA)
280-Hospital del Vendrell

168-Fundaci6 Privada Hospital de Mollet (MOLLET DEL VALLES)
197-C. de Prevenci6 i Rehab. ASEPEYO (SANT CUGAT DEL VALLES)
222-Hospital Comarcal del Pallars (TREMP)

115-Hospital de Campdevanol (CAMPDEVANOL)

Fecha Aleatorizacién: Wed Dec 07 09:52:18 CET 2005

28/08/2006
10/04/2006
01/05/2006
03/04/2006
18/12/2006
20/03/2006
27/03/2006
09/10/2006
27/11/2006
13/03/2006
17/07/2006
06/02/2006
01/01/2007
08/05/2006
13/02/2006
24/04/2006
06/11/2006
10/04/2006
23/01/2006
30/10/2006
25/09/2006
20/03/2006
08/05/2006
20/02/2006
08/01/2007
13/11/2006
17/07/2006
01/05/2006

19/12/2006
09/01/2007
18/04/2006
12/09/2006
18/07/2006
10/10/2006
27/06/2006
31/01/2006
03/10/2006
22/08/2006
09/05/2006
24/01/2006
07/03/2006
19/09/2006
05/09/2006
04/07/2006
16/05/2006
15/08/2006
21/02/2006
14/02/2006
18/07/2006
23/05/2006
28/11/2006
21/03/2006
07/11/2006
07/03/2006
20/06/2006
04/07/2006

03/05/2006
01/03/2006
27/12/2006
16/08/2006
15/02/2006
03/01/2007
17/05/2006
31/05/2006
18/10/2006
20/12/2006
30/08/2006
28/06/2006
07/06/2006
22/02/2006
29/11/2006
22/11/2006
15/03/2006
28/06/2006
05/07/2006
08/03/2006
16/08/2006
22/11/2006
06/09/2006
26/04/2006
03/05/2006
14/06/2006
20/12/2006
01/03/2006

06/07/2006
30/11/2006
13/07/2006
22/06/2006
23/03/2006
21/09/2006
01/06/2006
31/08/2006
12/01/2006
08/06/2006
02/03/2006
16/03/2006
23/02/2006
15/06/2006
26/10/2006
11/05/2006
12/01/2006
14/12/2006
27/07/2006
19/01/2006
15/06/2006
02/11/2006
08/06/2006
12/10/2006
28/09/2006
07/09/2006
16/11/2006
09/11/2006

27/01/2006
15/09/2006
29/09/2006
21/04/2006
20/01/2006
17/02/2006
03/11/2006
01/12/2006
23/06/2006
30/06/2006
13/10/2006
22/09/2006
01/09/2006
19/05/2006
17/11/2006
27/10/2006
29/12/2006
05/05/2006
18/08/2006
13/10/2006
05/01/2007
22/09/2006
26/05/2006
17/11/2006
07/04/2006
27/10/2006
27/01/2006
22/12/2006

09/09/2006
18/11/2006
16/12/2006
13/05/2006
02/12/2006
20/05/2006
11/03/2006
11/11/2006
01/04/2006
05/08/2006
12/08/2006
06/01/2007
01/07/2006
29/07/2006
10/06/2006
11/02/2006
14/10/2006
05/08/2006
11/11/2006
10/06/2006
25/11/2006
03/06/2006
28/10/2006
20/05/2006
22/04/2006
28/01/2006
29/07/2006
21/10/2006

16/07/2006
23/07/2006
13/08/2006
12/11/2006
07/01/2007
26/11/2006
07/05/2006
26/02/2006
27/08/2006
14/05/2006
30/07/2006
20/08/2006
22/10/2006
25/06/2006
23/04/2006
24/09/2006
26/02/2006
29/10/2006
15/10/2006
23/04/2006
08/10/2006
27/08/2006
19/03/2006
22/10/2006
17/12/2006
01/10/2006
07/05/2006
11/06/2006



A tots els anestesiolegs de Catalunya, ja que sense ells res del que
s'ha explicat hagues estat possible
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