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PRESENTACIO

Aquesta tesi doctoral es presenta en forma de publicacions originals segons
la normativa aprovada per la Comissi6 de Direcci6 de Doctorat del
Departament de Ciéncies Experimentals i de la Salut de la Universitat
Pompeu Fabra. El treball inclou, en aquest ordre, un resum estructurat, un
capitol d’introduccié, els objectius del treball, un capitol de meétodes i
resultats que inclou els tres articles originals publicats, un capitol de
discussio, un de conclusions i quatre apartats annexes amb material
complementari.

Els tres articles centrals que es presenten s’emmarquen en una linia de
recerca més amplia sobre I'estudi dels resultats de la cirurgia coronaria que
es va iniciar fa més de 10 anys a la Unitat d’Epidemiologia del Servei de
Cardiologia (UESC) de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron. Les hipotesis
plantejades en aquest treball son una conseqiiéncia directa d’un estudi previ i,
per aquesta raé s’inclouen en un apartat annex els dos articles originals
derivats d’aquest primer estudi.

Els articles originals que conformen el nucli d’aquesta tesi son els segiients:

Ribera A, Ferreira-Gonzalez |, Cascant P, Pons JMV, Permanyer-Miralda G
por el grupo de investigadores del estudio ARCA. Evaluacion de Ila
mortalidad hospitalaria ajustada al riesgo de la cirugia coronaria en la sanidad
publica catalana. Influencia del tipo de gestion del centro (estudio ARCA).
Rev Esp Cardiol 2006;59:431-40

Ribera A, Ferreira-Gonzalez |, Cascant P, Pons JMV, Permanyer-Miralda G
for the ARCA study group investigators. The EuroSCORE and a local model
consistently  predicted coronary surgery mortality and showed
complementary properties. | Clin Epidemiol (en premsa)

Ferreira-Gonzalez |, Ribera A, Cascant P, Permanyer-Miralda G for the
ARCA study group. Outcomes in off-pump versus on-pump coronary artery
bypass grafting stratified by properative risk profile: an assessment using
propensity score. Eur Heart ] 2006;27:2473-80

Presentacions prévies

Tant els resultats globals com els resultats parcials per centre s’han donat a
coneixer de manera confidencial als investigadors de cada centre participant.
A més, alguns resultats parcials d’aquest treball s’han presentat en els
seglients congressos i reunions cientifiques:



Ferreira |, Ribera A, Permanyer-Miralda C, Cascant P, Soriano N. Grupo de
investigadores del estudio ARCA. Evaluacion de los resultados de la cirugia
coronaria ajustados al riesgo en centros de gestion publica y privada. Analisis
de la mortalidad de los primeros 806 pacientes. Comunicacié oral. Congrés
de la Sociedad Espanola de Cardiologia (octubre del 2003)

Ferreira |, Ribera A, Permanyer-Miralda C, Cascant P, Soriano N. Grupo de
investigadores del estudio ARCA Determinantes del uso de cirugia coronaria
sin circulacion extracorporea. Sus resultados en condiciciones de practica
clinica real. Congrés de la Sociedad Espafnola de Cardiologia (octubre del
2003)

Ribera A, Permanyer-Miralda G, Ferreira |, Cascant P y grupo de
investigadores del estudio ARCA. Evaluacion de los resultados de la cirugia
coronaria en Cataluna. La importancia de ajustar por el riesgo. Comunicacid
oral a la ‘XXII Reunion Cientifica Anual de la Sociedad Espanola de
Epidemiologia’ (Caceres, 27-29 d’octubre del 2004)

Ferreira |, Ribera A, Cascant P y Permanyer-Miralda G. Resultados de la
cirugia de by-pass coronario sin circulacion extracorpérea segun el riesgo
basal. Comunicacion oral a la ‘l Jornada Cientifica IRYSS. La investigacion de
resultados y servicios de salud en Espana’ (Las Palmas de Gran Canaria, -5
de novembre de 2005)

Ribera A, Ferreira |, Cascant P, Pons JMV y Permanyer G. ;Cual es la mejor
estrategia para el ajuste del riesgo en la evaluacién de resultados de la cirugia
coronaria? Comparacién entre una escala local y el EuroSCORE. Poster a la
‘| Jornada Cientifica IRYSS. La investigacion de resultados y servicios de salud
en Espana’ (Las Palmas de Gran Canaria, 1-5 de novembre de 2005)

Financament
Aquest treball ha estat finangat gairebé integrament per I’Agéncia d’Avaluacio

de Tecnologia i Recerca Mediques (exp. 061/22/2000) i parcialment per la
xarxa IRYSS de I'lnstituto de Salud Carlos Il (exp. G03/202).



Agraiments

Aquesta tesi és el resultat del treball i la col laboracié de moltes persones a
qui estic agraida. De la majoria, els pacients, no en puc dir els noms perque
en son masses i perqué ho manaven les lleis de la confidencialitat. A tots els
investigadors del grup de I'estudi ARCA dels diferents centres participants,
als caps dels Serveis de Cirurgia Cardiaca i als investigadors que han fet tota
la feina de recollir les dades. Els seus noms son en aquestes pagines. A tots
els companys i amics de la Unitat d’Epidemiologia i del Servei de Cardiologia
de 'Hospital Vall d’Hebron, tant els que hi son ara com els que hi han passat
i de qui he aprés coses.

Als amics. Al meu amic David i al meu germa Francesc per tota I'ajuda.
Als meus pares, Joan i Merce.

Als qui han estat els meus mestres en els dltims deu anys: Gaieta Permanyer i
Purificacié Cascant.






ACRONIMS

AATRM: Agencia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerca Mediques
ARCA: Avaluacio dels Resultats de la Cirurgia Coronaria a Catalunya
CEC: Circulacié extracorporia

CIRCORCA: CIRurgia CORonaria a CAtalunya

CMBD: Conjunt Minim Basic de Dades

DASI: Duke Activity Status Index

IC: Interval de confianga

ICD-9: Versié 9 de I'index de Codis Diagnostics

OR: Odds Ratio

QVRS: Qualitat de Vida Relacionada amb la Salut

STS: Society of Thoracic Surgeons

UESC: Unitat d’Epidemiologia del Servei de Cardiologia de I'Hospital Vall
d’Hebron

ROC: Receiver Operating Characteristics






RESUM

Antecedents. L'estudi dels determinants del resultat de la cirurgia
coronaria i I'ajust del risc mitjangant instruments especifics s’ha generalitzat
en els ultims anys. A Catalunya s’han avaluat els resultats de la cirurgia
coronaria des de 'any 1994 i a partir de diverses fonts es pot formular la
hipotesi de que els resultats de la cirurgia coronaria en el nostre ambit han
millorat en els dltims anys pero que encara existeix una diferéncia segons el
tipus de gestié hospitalaria. La cirurgia sense circulacié extracorporia ha
esdevingut cada vegada més habitual en els uUltims anys pero encara hi ha
controversia sobre la seva efectivitat real pel fet que els resultats dels assaigs
clinics i dels estudis observacionals son sovint contradictoris.

Objectius. |) Avaluar la mortalitat hospitalaria de la cirurgia de derivacio
aortocoronaria, ajustada al risc preoperatori, en malalts de la sanitat publica
operats en centres de gestio publica i privada. 2) Comparar el funcionament
d’un escala local (I'escala de TAATRM) i 'EuroSCORE en la prediccio del risc
de mortalitat després de la cirurgia coronaria. 3) Comparar I'efectivitat de la
cirurgia sense circulacié extracorporia respecte de la cirurgia amb circulacio
extracorporia segons el risc preoperatori.

Meétodes. Es van incloure de forma prospectiva tots els malalts consecutius
sotmesos a una primera intervencié d’empelt coronari aillat, programats
entre octubre de 2001 i octubre de 2003, en tres hospitals de gestio publica i
els dos hospitals de gestié privada que operen malalts procedents de la
sanitat publica. El risc preoperatori es va avaluar mitjangant 'EuroSCORE i el
model predictiu desenvolupat per I'’Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i
Recerca Mediques. Es va comparar la validesa d'ambdues escales mitjangant
indicadors de “validesa estadistica” (discriminacio i calibracio) i de “capacitat
avaluativa” (la influencia del model en el calcul de la mortalitat ajustada en els
hospitals individuals). Per a I'estudi del resultat de la cirurgia sense circulacié
extracorporia es va estratificar la poblacio en dos grups segons el risc
preoperatori (EuroSCORE>3 o <3) i es va calcular l'index de propensié
(probabilitat de ser operat mitjangant cirurgia sense CEC) global i per a cada
estrat de risc, a partir de totes les variables clinicament rellevants. Es va
estimar el benefici de la cirurgia sense CEC en cada grup de risc ajustant per
I'index de propensio.

Resultats. Es van operar 1.605 pacients (el 21% en hospitals privats). Els
centres privats tenien major proporcié de pacients amb indicacié no electiva
(64% vs 50), amb angina inestable (17% vs | 1) i amb grau funcional IV (20% vs
[1). La OR per mortalitat hospitalaria en centres privats vs centres publics
ajustada per 'EuroSCORE va ser de 0,56 (1C95%: 0,29 — 1.06), ajustada per
escala de TAATRM de 0,56 (1C95%: 0,29 — 1,07). La mortalitat observada
(3,55% en centres privats; 1C95%: 1,7 — 5,5; i 5,13% en centres publics;
IC95%: 3,9 — 6,3) no era significativament diferent a I'esperada segons
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ambdos models. En fer I'ajust per edat, funcié ventricular esquerra, estat
preoperatori critic, disfuncid renal, infart de miocardi recent, malaltia
pulmonar obstructiva cronica, arteriopatia periférica i angina inestable, el
tipus de gestio del centre mostrava una associacié estadisticament
significativa amb la mortalitat hospitalaria: major supervivéncia en els
hospitals privats amb una OR de 0,43 (IC95%: 0,21 — 0,87).

Comparant els resultats en els hospitals que havien participat també en un
estudi previ es va observar que, mentre que la prevalenca de la majoria
d’indicadors de risc gairebé no ha canviat en els dltims anys (p.e. mitjana
d’edat de 65 anys vs 63, taxa d’intervencions urgents del 53% vs 55, malaltia
pulmonar obstructiva cronica, 15% vs 16), la mortalitat hospitalaria crua ha
disminuit del 9% al 4,7%.

L’'area sota la corba ROC era d’aproximadament 0,75 per ambdés models i la
calibracié era baixa, observant-se que I'escala local sobreestimava el risc de
manera significativa. L'ordre dels hospitals segons la mortalitat ajustada era el
mateix utilitzant ambdues escales pero els centres qualificats com a outliers
diferien segons el model utilitzat i abans i després de recalibrar les escales.
Els pacients operats sense CEC tenien menys risc de mortalitat
postoperatoria (OR=0,53; 1C95%: 0,3 — 0,94), dinfart postoperatori
(OR=0,53; IC95%: 0,33 — 0,84), de reintervencié (OR=0,4; IC95%: 0,2 — 0,8)
i d’estada postoperatoria de més de 10 dies (OR=0,55; 1C95%: 0,4 — 0,7);
essent aquest benefici major en els pacients de baix risc.

Conclusions. En els malalts operats actualment d’'una primera derivacio
aortocoronaria a Catalunya: |) El tipus de gestié del centre s’associa amb una
diferéncia marginal en el resultat ajustat pel risc, en el sentit de millor
supervivencia en els centres de gestio privada. 2) La comparacié amb
resultats previs i I'is d’'un instrument d’ambit local han permes evidenciar una
important tendencia a la millora de I'efectivitat de la cirurgia coronaria en els
ultims anys en ambdos grups de centres. 3) Els instruments d’ajust del risc
son una eina Util per a I'avaluacié del resultat de la cirurgia coronaria. 4) En
condicions de practica clinica normal la cirurgia sense circulacio
extracorporia s’associa a menys esdeveniments desfavorables que la cirurgia
amb circulacié extracorporia, essent aquest benefici major en els pacients
amb risc preoperatori baix.



INTRODUCCIO

Linteres per avaluar els resultats de la cirurgia coronaria a Catalunya no és
nou. El primer estudi multicéntric sobre resultats quirdrgics a curt termini de
la cirurgia cardiaca (coronaria i valvular) realitzat a Catalunya es va dur a
terme durant I'any 1994 en un estudi promogut per I'agéncia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca Mediques (Pons JMV et al, 1997). Per primer cop en el
nostre ambit es van poder conéixer els resultats quirdrgics utilitzant sistemes
d’ajust del risc.

De forma gairebé contemporania a la publicacié dels resultats d’aquest estudi
comenga un altre estudi multicéntric (estudi CIRCORCA) promogut per la
Unitat d‘Epidemiologia del Servei de Cardiologia (UESC) de I'Hospital Vall
d’Hebron i financat per la mateixa Agencia d’Avaluacié de Tecnologia i
Recerca Médiques, amb I'objectiu d’avaluar els resultats quirurgics i la qualitat
de vida relacionada amb la salut dels malalts sotmesos a cirurgia de
revascularitzacié coronaria (Permanyer-Miralda G et al, 2001). Tant P'estudi
de ’AATRM com el de la UESC pretenien entre d’altres coses estudiar la
influéncia sobre el resultat de factors no clinics com és el tipus de gestié
publica o privada del centre (Pons JMV et al, 1999) o el tipus de finangament
public o privat de I'atencié medica (Permanyer-Miralda G et al, 1998).

Des d’aquests dos estudis pioners s’han produit canvis importants: |) La
practica terapeéutica de revascularitzacid coronaria al nostre pais igual que a
la resta del méon ha evolucionat. 2) Lavaluacié dels seus resultats ha
esdevingut un exercici habitual, necessari i plenament acceptat per la
comunitat cientifica i médica, i es troba encara en ple desenvolupament. 3)
Aixo ha conduit globalment a un enriquiment del concepte de risc,
augmentant la riquesa i precisié de les decisions cliniques.

Paral lelament i com a conseqiiéncia d’aquests canvis, s’ha generalitzat I'Gs
d’instruments d’ajust del risc estandarditzats. Gairebé de forma
contemporania a la publicacié dels resultats de I‘estudi CIRCORCA es va
publicar un model desenvolupat especificament per a ser utilitzat en el
context europeu (Nashef SAM et al, 1999) que després ha estat promogut
per les societats cientifiques de cardiologia i cirurgia cardiaca. Aquesta
proliferacio d’instruments desenvolupats en diferents ambits ha estimulat la
polémica sobre quins instruments de mesura del risc son més apropiats en
cada cas.

Aquests fets apunten la necessitat de conéixer quina és la situacié actual de la
cirurgia de revascularitzacid coronaria al nostre pais i si els instruments
tedricament més aplicables al context de la sanitat catalana sén o segueixen
essent valids en aquesta nova situacio.



Per tal de comprendre plenament el problema que justifica el treball
d’aquesta tesi estructurarem la introduccié de la seglient manera: en primer
lloc, descriurem de manera general I'estat actual sobre la recerca de resultats
de la cirurgia de revascularitzacié coronaria; en segon lloc, explicarem la
importancia d’ajustar pel risc i descriurem les eines que tenim per fer-ho; i
finalment, resumirem breument els principals resultats de [Iestudi
CIRCORCA i les observacions que ens van portar a dissenyar I'estudi ARCA.

La cirurgia coronaria

L'eficacia de la cirurgia de revascularitzacié coronaria ha quedat ben
establerta en assaigs clinics des de fa ja més de tres décades (Yusuf S et al,
1974; BARI Trial Investigators, 1997). En un principi, es va comprovar el seu
avantatge sobre el tractament meédic en reduir la mortalitat i alleujar els
simptomes en pacients de més risc i posteriorment es va comparar la seva
eficacia amb les teécniques de revascularitzacio percutania. Actualment
s’accepta que és més eficag que la revascularitzacié percutania en pacients
amb afectacié del tronc comu, malaltia de tres vasos, o amb malaltia difosa,
disfuncié ventricular severa, i en els malalts diabétics (Rihal CS et al, 2003;
BARI Trial Investigators, 2000).

Els estudis observacionals sobre grans registres de poblacions no
seleccionades han estat molt Utils per coneixer l'efectivitat de la cirurgia
coronaria en condicions de practica clinica real. Un estudi molt recent
realitzat sobre el registre de I'estat de Nova York ha suggerit que el benefici
de la revascularitzacié quirurgica sobre la implementacié de stent coronari
pot ser aplicable a un grup més nombrés de malalts (en un ventall de risc
més ampli) i a més curt termini que el que en un principi suggerien els assaigs
clinics (Hannan EL et al, 2005). Aquest estudi suscita un interessant
comentari editorial (Gersh BJ et al, 2005) en el qual es comentava que, a
efectes d’analisi, I'ajust del risc podia tenir un efecte similar a I'assignacio
aleatoria en magnificar les diferéncies observades entre els dos grups. En
estudi esmentat, de manera equivalent al Registre BARI (Detre KM et al,
1999) en el qual els pacients diabétics es tractaven d’acord amb el judici
clinic, no s’observaven diferéncies quan es feia un analisi no ajustat, indicant
que la tendéncia a indicar la cirurgia en la majoria de malalts de més risc i la
revascularitzacié percutania en la gran majoria de malalts amb malaltia de dos
vasos, sense altres criteris de risc, seria doncs apropiada. Aquesta observacid
subratlla la importancia dels estudis observacionals per a I'estudi d’aspectes
que un assaig clinic no pot fer sobre la realitat de la practica clinica.

La controversia és encara més gran si tenim en compte el rapid aveng de les
tecnologies. Es habitual que els assaigs clinics mostrin resultats en periodes
que no superen l'any de seguiment, termini probablement insuficient per
observar resultats rellevants en determinades practiques terapéutiques.
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Malauradament pero, encara que s’obtinguin resultats a llarg termini (Hlatky
MA et al, 2004), aquests queden rapidament invalidats per la introduccié de
noves tecnologies que necessiten al mateix temps ésser avaluades. Aquesta
forta tensio entre el rapid aveng tecnologic i la necessitat d’avaluacio dels
nous tractaments és tanmateix dificil de resoldre; només la interpretacio
critica i cautelosa dels estudis publicats, tant dels assaigs clinics com dels
estudis observacionals, pot ajudar als professionals meédics a fer la seva
practica amb criteris basats en I'evidéncia.

Els grans canvis que s’han produit en les tecniques de revascularitzacio
percutania en els ultims anys no han disminuit l'interés en I'estudi de
I’efectivitat de la cirurgia coronaria doncs, contrariament, aixo ha augmentat
exigéncia dels equips quirurgics en haver d’afrontar intervencions cada
vegada amb major risc associat. Els stents han anat substituint rapidament
I‘angioplastia amb balé (Permanyer-Miralda G et al, 2001) i s’utilitzen ara amb
frequencia com a alternativa a la terapia medica o a la revascularitzacio
quirurgica. Els estudis indiquen que els nous dispositius farmaco-actius
redueixen la necessitat de nova revascularitzacié pero no influeixen en la
taxa de mortalitat o d’infart de miocardi (Babapulle MN et al, 2004). Hi ha
estudis en practica clinica real que corroboren i accentuen aquesta troballa
dels assaigs clinics: s’ha observat una reduccié absoluta de només el 7% del
risc de necessitat de nova revascularitzacié (Lemos PA et al, 2004).

També en la técnica quirdrgica s’han produit canvis importants. Cal destacar
la introduccid i I'is cada vegada més generalitzat de la cirurgia sense
circulacié extracorporia, que pot suposar una millora en el cost-efectivitat de
la cirurgia de revascularitzacié coronaria. Encara que els assaigs clinics no han
demostrat un benefici clar d’aquesta técnica sobre resultats “durs” com la
mortalitat, la majoria s’han fet sobre poblacions seleccionades, en mostres
petites i de risc preoperatori baix (Cheng DC et al, 2005; Nathoe HM et al,
2003). En canvi, en estudis observacionals realitzats en pacients amb un perfil
de risc preoperatori més elevat si que s’observa un avantatge de la cirurgia
sense circulacié extracorporia sobre els resultats més rellevants
(Wijeysundera DN et al, 2005). D’altra banda falten estudis a més llarg
termini que avaluin amb una metodologia adequada la taxa de noves
revascularitzacions.

En aquest marc de canvis fonamentals es fa encara més important I'estudi de
I’efectivitat centrat en un context determinat, com una instantania que ens
permeti interpretar qué esta passant, en quin punt ens trobem i quins
aspectes es poden millorar. Pel que fa a la cirurgia coronaria en particular és
plausible suposar que I'evolucio dels criteris d’indicacio han provocat canvis
en el perfil dels pacients operats (s’operen a edats més avangades i amb més
comorbilitats) i que, paral lelament, la introduccié de noves tecnologies i
I'avaluacié dels resultats han induit millores en la técnica quirdrgica i en el
procés assistencial que es tradueixen en millors resultats.



D’altra banda, com més experiéncia s'adquireix, més complexos sén els
objectius dels estudis d'efectivitat que, inicialment, es referien tan sols a la xifra
de mortalitat en poblacions més o menys amplies. Posteriorment a aixo, s'han
desenvolupat estudis que volen conéixer aspectes més subtils de la realitzacio
de la técnica quirdrgica en situacions de practica clinica real. Per exemple, s'’ha
analitzat quin és el seu possible efecte sobre la qualitat de vida a curt i llarg
termini (Permanyer-Miralda et al, 2001; Herlitz ] et al, 1999), o bé, i de manera
especialment important, quina és la nostra capacitat de prediccio dels resultats
clinics (Pons JMV et al, 1997; Hannan EL et al, 1994; Rumsfeld JS et al, 1999).

L’ajust del risc en ’avaluacié de resultats
Importancia d’ajustar pel risc

La cirurgia coronaria segueix essent, malgrat tot, una técnica no exempta
d’un risc important a curt termini o durant I'hospitalitzacio, 'anomenat risc
quirtrgic, que cal confrontar amb el benefici esperat. Es habitual que els
professionals amb experiéncia, clinics i cirurgians, desenvolupin una nocié del
risc basada en algunes caracteristiques observades en el malalt individual i
jutgin la necessitat de la cirurgia en funcié d’aquesta percepcié més o menys
objectiva. Aquest judici estara inevitablement influenciat pel caracter més o
menys aversiu al risc del clinic i del cirurgia, i pel grau de participacio del
malalt en la decisio terapéutica, pero la necessitat de prediccio del resultat
clinic és especialment important.

Es evident que el resultat clinic dependra de diversos factors, a més de
Iefectivitat del tractament rebut: de la severitat de la malaltia, de les
caracteristiques del malalt que poden fer-lo més o menys susceptible de tenir
complicacions, de la qualitat de I'assisténcia que rebi, I'habilitat, entrenament i
criteri tactic del cirurgia responsable i de moltes altres coses que s’escapen
de la nostra capacitat d’observacié i que s’agrupen en un calaix de sastre que
rep el nom d’atzar.

D’altra banda, les dades sobre resultats clinics s’utilitzen sovint per comparar
diferents tractaments o com a indicadors de la qualitat assistencial (Landon B
et al, 1996; lezzoni LI, 1994; lezzoni LI et al, 1995). En determinats contextos
ens pot interessar conéixer la qualitat assistencial dels proveidors de
I’atencio sanitaria sigui de manera externa o per linterés de conéixer els
propis resultats. En el cas de la cirurgia coronaria, entenem com a
proveidors tant l'equip quirurgic, com el centre on es realitza, com
I'organisme que el gestiona o 'administra.

Tant si estudiem [I'efectivitat d’'una intervencidé, d’'una técnica o d’un
tractament concret, com si pretenem comparar el resultat entre diferents
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proveidors, ho voldrem fer bo i excloent I'efecte de la diferéncia entre les
caracteristiques dels pacients. Es per tant necessari coneixer els factors
(clinics o no) propis del malalt que s’associen amb el resultat clinic; en el
nostre cas concret, amb la mortalitat quirdrgica associada a la cirurgia de
revascularitzacié coronaria.

L’estrategia d’ajust pel risc mitjangant instruments especifics va néixer doncs
per a unes finalitats concretes i aquestes son les seves potencials aplicacions
practiques: 1) la comparacio dels resultats ajustats entre proveidors; 2)
'avaluacio dels resultats al llarg del temps; 3) lajust del risc en estudis
observacionals; 4) l'auto-avaluacié critica dels equips quirdrgics i; 5) la
prediccio del risc en el malalt individual.

Les escales de risc

Hi ha moltes maneres d’ajustar els resultats per les caracteristiques basals
dels pacients. L’assignacié aleatoria dels pacients en els diferents grups de
tractament a comparar, si és possible, a doble cec, és a dir que ni el pacient
ni el metge que el tracta sapiguen quin és el tractament assignat, és I'lnica
técnica que teoricament garanteix una distribuci6 de probabilitats
d’incidéncia del resultat clinic idéntica entre els grups. No obstant, en la
majoria de situacions reals I'assignacio aleatoria no és possible, o només és
possible a expenses d’una, de vegades excessiva, falta de validesa externa (els
assaigs clinics solen realitzar-se en poblacions seleccionades i poc
representatives de la poblacio atesa en condicions reals) o d’una alta
ocurréncia de cross-over (casos que després de l'aleatoritzacid han de ser
tractats amb un tractament diferent de I'assignat inicialment).

En el cas de l'avaluacié de la qualitat assistencial o de I'observacié de la
practica clinica real I'assignacio aleatoria no té sentit. Per aixo, habitualment
s'utilitzen técniques estadistiques més o menys sofisticades per poder, a
partir d’estudis observacionals, controlar la part de variabilitat del resultat
deguda a les caracteristiques basals dels pacients. Totes aquestes técniques
permeten l'ajust dels factors de risc observats i registrats, mai d’aquells que
no s’hagin observat o que s’hagin passat per alt. En qualsevol cas hem de
suposar que les caracteristiques no observades son igualment probables en
els grups que pretenem comparar, o almenys cal sospesar la possibilitat de
biaixos.

La possibilitat d’aplicar técniques estadistiques complexes i amb alts
requeriments computacionals ha fet que sigui comu I'ds d’analisis ajustats
(models logistics), en els quals estimem I'efecte d’un factor d’interes sobre el
resultat independentment de 'efecte associat a altres caracteristiques basals.
L’avantatge principal d’aquest métode és la possibilitat de controlar per
diferents variables o factors de confusié a la vegada obtenint una estimacio
de I'efecte independent de cada un dels factors sobre el resultat. Es tracta
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d’una teécnica robusta i proporciona resultats amb poca probabilitat de
biaixos. La possibilitat de biaixos augmenta pero quan cal introduir moltes
variables en el model en relacio al nombre d’esdeveniments.

Alguns autors han utilitzat models basats en el teorema de Bayes (Edwards
FH et al, 1988) per la possibilitat que ofereixen de tenir en compte les
probabilitats a priori, és a dir la informacié disponible a partir d’altres fonts a
part de la continguda en les propies dades. Altres técniques sofisticades i
amb alts requeriments de calcul computacional com els sistemes de xarxes
neuronals (Lippmann RP et al, 1997) han semblat en alguns moments
prometedores pero, per ara, no se n’ha generalitzat I'Us.

L'ds dels indexs de propensié (propensity scores) esta esdevenint popular
(D'Agostino RB, 1998). L'index de propensié és la probabilitat d’'un individu
de rebre un determinat tractament condicionada a una determinada
combinacié de possibles factors de confusio. Habitualment es calcula I'index
de propensio mitjangant un model de regressio logistica per a la prediccio de
exposicio o el tractament d’interés. Com a resultat d’aquesta analisi
obtenim un valor de probabilitat ('index de propensié) que és un resum de
tots els possibles factors de confusi6. D’aquesta manera podem després
utilitzar aquesta puntuacié com a “Unica” variable de confusié de la relacid
entre I'exposicio i el resultat. La possibilitat de tenir en compte moltes
covariables a la vegada sense els requeriment de parsimonia que tenen els
models logistics tradicionals fa que, si es compleixen determinats requisits,
aquesta técnica sigui especialment interessant en els estudis amb pocs
esdeveniments i multiples factors de confusio (Cepeda MS et al, 2003;
Stirmer T et al, 2005).

Finalment, una altra possibilitat és I'is d’escales de risc estandarditzades en
I'avaluacio d’aquells procediments per als quals aquestes s’hagin desenvolupat
especificament. La literatura sobre models de risc en cirurgia coronaria i en
cirurgia cardiaca en general és molt abundant. L’elaboracié d’aquests models
es fa en base a la seleccid de determinats factors de risc que es consideren
importants segons un judici clinic. Després apareixen o no en el model de
risc amb uns pesos més o menys grans segons la seva relacié estadistica amb
la variable de resultat escollida, habitualment la mortalitat hospitalaria. Un
cop s’ha quantificat la influencia de cada factor de risc sobre el resultat,
facilment es pot fer una prediccié del resultat dels pacients coneixent la seva
combinacié propia d’aquests factors de risc. En la majoria de casos els autors
solen definir, a partir d’'un model logistic, un sistema simple de calcul que
consisteix en sumar una puntuacié determinada per la presencia de cada
factor de risc. D’aquesta manera les puntuacions resulten senzilles d’obtenir
sense necessitat de cap aparell de calcul. El desenvolupament de models de
risc de calcul senzill pot ser molt util per dues raons: Primera, perqué la
construccié de models matematics sofisticats com la regressio logistica o
'index de propensio requereix una recollida de dades més exhaustiva i uns
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recursos i coneixements que no sempre son accessibles en I'ambit clinic; i
segona, perqueé a I'hora de comparar els resultats entre proveidors o avaluar
la qualitat assistencial en un sistema sanitari pot ser molt util disposar d’una
eina comuna que al mateix temps ens serveixi de patré de referencia.

En general, aquests models s’obtenen a partir de poblacions amplies,
teoricament representatives d’'una zona geografica o sistema sanitari i es
validen en una altra submostra de la mateixa poblacié o en una mostra d’una
poblacié diferent. Tot i que s’ha discutit poc el problema de la poblacié de
referencia cal recordar que tots els models sense excepcid s’han
desenvolupat a partir d’'unes dades reals que no necessariament constituiran
una referéncia per a la poblacid en la qual els estem aplicant. Aixi doncs,
quan s’escull un determinat sistema d’ajust del risc és important: |) conéixer
fins a quin punt és valida la seva aplicacié en el context que es pretén
estudiar; 2) reconeixer el perill de circularitat que representa utilitzar la
realitat observada com a referéncia i; 3) acceptar que, en Ultim terme,
I’eleccio es basa en un judici de valor respecte de quan i com es consideren
acceptables uns resultats determinats.

L’ds d’alguns d’aquests models tant per a la recerca de resultats com per al
calcul del risc en el malalt individual si que s’ha generalitzat. La seva aplicacié
generalitzada i 'acceptaciod de la seva importancia va comengar a mitjans dels
anys 80 quan als EUA es van comengar a utilitzar els resultats crus de la
cirurgia cardiaca com a indicadors de la qualitat assistencial i els proveidors,
amb tota la rad, van protestar argumentant que no s’havien tingut en compte
les diferéncies en el perfil de risc. El mateix succeia a més petita escala en les
avaluacions internes que es feien dins els propis serveis hospitalaris en el
nostre ambit en aquell temps. A partir de 1989, a I'estat de Nova York, es va
comengar a recollir, analitzar i disseminar la informacio sobre el risc, la
mortalitat i les complicacions de la cirurgia coronaria (Hannan EL et al,
1990), fet que va significar un important estimul per a la millora de la qualitat
en els hospitals de la regié (Hannan EL et al, 1994).

Malgrat la utilitat evident de les escales de prediccio del risc per a avaluacions
col lectives en mostres suficientment nombroses, la prediccio del risc en el
malalt individual esta subjecte a elements més imprevisibles i sovint les
escales de risc resulten insuficients. La possible utilitat de les escales de risc
per a ajudar a establir la indicacié d’un procediment estaria en funcio de les
seves propietats estadistiques de discriminacio i de calibraci, que haurien de
garantir una prediccié molt precisa. D’altra banda, cal tenir en compte una
limitacié inherent a la prediccié del risc en el malalt individual (Weintraub
WS, 2006) i és que les escales de risc es generen sempre a partir de les
dades de pacients en els que la cirurgia ja ha estat indicada, per tant, utilitzar-
les com a criteri d’indicacio és, si més no, conceptualment enganyos.

21



Aixi, en el context nord america, cal destacar models com el d’Ontario (Tu
JV et al, 1995), el model de Parsonnet (Parsonnet V et al, 1989), el de la
Cleveland Clinic Foundation (Higgins TL et al, 1992), els de la Societat
Americana de Cirurgians Toracics (STS) (Edwards FH et al, 1994) i el
recentment desenvolupat especificament per a cirurgia de revascularitzacié
coronaria a I'estat de Nova York (Hannan EJ et al, 2006;47:66 1 -8).

En I'ambit europeu el model més utilitzat i que, a més ha estat promogut per
les societats cientifiques europees de cardiologia i de cirurgia cardiaca, és
’EuroSCORE (Nashef SAM et al, 1999) Aquest es va desenvolupar i validar
utilitzant les dades sobre el risc i el resultat de les intervencions realitzades
any 1995 en 128 hospitals de 8 paisos europeus que participaven en aquesta
iniciativa de manera voluntaria (Roques F et al, 2000). Es va observar durant
aquest periode una mortalitat global en les intervencions de revascularitzacié
coronaria del 3,4% i del 6,8% en el conjunt dels hospitals espanyols que hi
van participar. L’'EuroSCORE no havia estat validat fins ara per al seu Us en el
context de la sanitat publica catalana.

A Catalunya, 'AATRM va desenvolupar un model per a la prediccié de la
mortalitat de la cirurgia cardiaca (Pons JMV et al, 1997). Es va construir el
model a partir de les dades de tots els centres (publics i privats) de
Catalunya que realitzaven més de |50 intervencions anuals. Durant I'any
1994 es van fer a Catalunya 1309 intervencions amb una mortalitat quirdrgica
del 10,9%. La mortalitat hospitalaria per la cirurgia de revascularitzacio
coronaria aillada va ser del 8,1%. El model de prediccio del risc es va derivar
a partir de les dades del 70% de la mostra i es va validar en el 30% restant.

Degut a aquesta gran proliferacié de models els investigadors s’han preguntat
sovint quin escollir per a la seva aplicacio en un context determinat i per
determinats objectius, han comparat la validesa dels més utilitzats (lezzoni LI
et al, 1998) i han desenvolupat models locals. Malgrat tot, encara hi ha
controversia respecte quina és I'aproximacio optima a I’hora d’ajustar pel risc
(Peterson ED et al, 2000). Per exemple, en quines situacions és millor
utilitzar un instrument d’amplia difusi6 com I'EuroSCORE o un model
d’ambit local com seria en el nostre cas el model de ’TAATRM (Pons JMV et
al, 2000; Pitkanen O et al, 2000), o quan és necessari actualitzar les escales
disponibles (lvanov ] et al, 1999; Krumholz HM, 1999).

Logicament, quan s’han comparat les caracteristiques de validesa
(discriminacié i calibracié) entre models externs i models locals de recent
desenvolupament per a la seva aplicacié en el context local (Pons JMV et al,
2000; Pitkanen O et al, 2000; Ivanov ] et al, 1999), els segons s’ajusten
sempre millor als resultats observats.

L’avantatge més evident de I'is d’'un model d’ampli abast és la possibilitat de
fer comparacions internacionals pero, en canvi poden no tenir en compte les
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peculiaritats propies de la poblacid en un context local i diluir les diferéncies
que hi poden haver entre diferents sistemes sanitaris. En canvi, els models
derivats a partir d’'una mostra representativa d’un sistema sanitari concret
poden ser més utils per a avaluacions locals i per a interpretar canvis en el
temps.

L’estudi CIRCORCA i la influéncia del tipus de gesti6é hospitalaria

A Catalunya la cirurgia coronaria es porta a terme en centres de gestio
publica i de gestio privada. En alguns d'aquests ultims, pero, a més de malalts
procedents d'assegurances privades i de malalts estrictament privats, s’opera
una proporcio considerable de malalts atesos a la sanitat publica i remesos
als esmentats centres tan sols per a la practica de I'operacié quirdrgica.

En Pestudi CIRCORCA es van incloure de manera prospectiva tots els
pacients sotmesos a una primera intervencid d’empelt coronari, sense altres
operacions associades, amb finangament public o privat, en els 8 hospitals de
gestio publica i privada que feien en aquell moment més de 100 intervencions
anuals, entre novembre del 1996 i juny del 1997. A més de recollir la
informacié sobre el risc preoperatori i el resultat clinic a curt termini, es va
valorar el perfil de qualitat de vida relacionada amb la salut (QVRS)
properatoria i als sis mesos i a Pany de la intervencio, utilitzant dos
instruments: un questionari genéric (SF-36) i un questionari especific per
valorar la capacitat funcional en malalts cardiopates (Duke Activity Status
Index).

Vegeu a lapartat Annex | els dos articles publicats sobre ['estudi
CIRCORCA.

L'estudi CIRCORCA ens va permetre conéixer que a Catalunya la mortalitat
quirdrgica d'una primera derivacié aortocoronaria era alta, basicament
atribuible al risc quirdrgic preoperatori moderat o alt en una proporcio
important de la poblacié de I'estudi, pero significativament més elevada entre
els malalts procedents de la sanitat publica que en els procedents de la
sanitat privada (8,2% vs 0,7%). Els predictors independents de la mortalitat
hospitalaria, a més del tipus de finangament public, eren I'edat, la classe
funcional Ill o IV en el moment de la intervencio, el caracter urgent o
emergent de la cirurgia, la preséncia d’insuficiéncia ventricular esquerra, la
necessitat de bald intraaortic i la preséncia de malaltia vascular periférica
(Permanyer-Miralda G et al, 1998).

Quan es va fer el seguiment a I'any (Permanyer-Miralda G et al, 2001) es va
comprovar que la diferéncia de mortalitat entre els dos subgrups segons el
tipus de finangament tendia a reduir-se, essent, pero, encara significativa (1 1%
dels pacients amb financament public i 5% dels pacients amb finangament
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privat). A més, en I'analisi multivariada, el fet de procedir de la sanitat pablica
fou també predictor independent de la mortalitat tardana juntament amb la
mala qualitat de vida preoperatoria, la presencia de comorbiditat, 'edat i un
indicador de revascularitzacié incompleta.

De forma interessant el finangament public, el génere femeni, la preséncia de
comorbilitat i la pitjor qualitat de vida basal eren predictors de pitjors nivells
de qualitat de vida a I'any de la intervenci6. S'observava que, malgrat que la
millora es produia en tots els grups, aquests ja partien de pitjors nivells de
qualitat de vida basal.

A més, l'estudi va comprovar una mortalitat significativament més alta en els
centres publics que en els privats. Atés que dos dels centres de gestio
privada inclosos a l'estudi (Centre Cardiovascular Sant Jordi i Hospital
General de Catalunya) operaven una proporcié de 30% i 80% de malalts,
respectivament, procedents de la sanitat publica, es va poder analitzar per
separat la mortalitat dels malalts operats en aquests centres segons el seu
tipus de finangament de I'atenci6 sanitaria. Es va comprovar que, mentre que
en els malalts procedents de la sanitat privada la mortalitat era molt baixa
(0,5%), en els procedents de la sanitat publica era clarament superior (6,8%)
pero sense arribar al valor observat en els malalts de la sanitat publica
operats en centres publics (8.4%). La diferéncia entre aquests dos valors no
era significativa, pero la mostra de malalts publics operats en centres privats
era insuficient.

El conjunt de les troballes de I'estudi CIRCORCA no permetia afirmar si la
diferéncia de mortalitat hospitalaria observada entre els centres de gestio
publica i els de gestio privada era només atribuible a les diferéncies basals
entre el risc preoperatori d'ambdos subgrups, o bé si hi influia algun factor
relatiu a un diferent procés assistencial en els dos tipus de centre. Aquest fet
ens va portar a dissenyar I'estudi ARCA (Avaluacié dels Resultats de la
Cirurgia Coronaria a CAtalunya), en el qual obtindriem una mostra més
amplia d’intervencions amb financament public realitzades en centres de
gestio privada i en el que utilitzariem instruments especifics per a l'ajust del
risc preoperatori.

Es interessant ressaltar, per altra banda, que, de manera practicament
contemporania, en els treballs de validacié de l'instrument EuroSCORE
(Nashef SAM et al, 1999), dissenyat per a avaluar el risc de la cirurgia
cardiaca especificament en paisos europeus, es va comprovar que la
mortalitat global crua i ajustada) de la cirurgia cardiaca en la mostra
espanyola, basicament procedent de la sanitat publica, era la més alta dels sis
paisos europeus participants. La taxa de mortalitat era, només a la mostra
Espanyola, clarament superior a la que predeia l'instrument. La mostra
espanyola posseia també I'index més baix d'Us d'empelt d'artéria mamaria
interna, que pot ser considerat un criteri de qualitat técnica.
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OBJECTIUS

[) Avaluar la mortalitat hospitalaria de la cirurgia de revascularitzacio
coronaria, ajustada al risc preoperatori, en malalts de la sanitat publica
operats en centres de gestioé publica i privada de Catalunya.

2) Revalidar i comparar el funcionament, en la mateixa poblacié, de dos
models d’avaluacié del risc de mortalitat després de la cirurgia de
revascularitzacié coronaria:
e Una escala desenvolupada ja fa una década en el mateix ambit local
on es fa ara la seva aplicacio: L'escala de TAATRM.
e Una escala desenvolupada en I'ambit europeu, un ambit més ampli
que el de la seva aplicacio actual: I'EuroSCORE.

3) Com a objectiu secundari, comparar, en la mateixa poblacio, el resultat de
la cirurgia sense CEC amb la cirurgia amb CEC en pacients de risc alt i baix
operats en la practica clinica habitual en cinc hospitals publics i privats de
Catalunya.
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METODES | RESULTATS

Els tres estudis s’han realitzat a partir de les mateixes dades i per tant, el
disseny, la poblacio d’estudi i I'estratégia de recollida de dades son comuns a
tots ells.

Disseny i poblacié d’estudi

Es van reclutar de forma prospectiva i consecutiva tots els malalts
programats per a una primera intervencié d’empelt coronari aillat, entre
novembre de 2001 i novembre de 2003, en cinc hospitals de Catalunya (tres
grans hospitals publics i els dos Unics hospitals de gestio privada que operen
malalts procedents de la sanitat publica).

Estratégia de recollida de dades i variables de I'estudi

Vegeu I'apartat Annex 2 el formulari de recollida de dades i les definicions de
les variables d’estudi i a I'apartat Annex 3 la informacio detallada sobre les
dues escales de risc utilitzades (’EuroSCORE i I'escala de TAATRM)

La recollida de dades es va realitzar per un investigador pertanyent a I'equip
de cardiologia o de cirurgia cardiaca de cada un dels centres participants.
Després de dues reunions de I'equip investigador i de realitzar una prova
pilot que consisti en la inclusio i registre de cinc casos en cada centre
participant, es va elaborar la versié definitiva del protocol d’estudi, el
quiestionari de recollida de dades i el manual de definicions de les variables de
Pestudi.

La recollida de dades es feia en dos moments en el temps:

En el moment de la indicacié quirdrgica es recollien les caracteristiques
socio-demografiques (sexe, edat, situacié laboral, nivell d’estudis), factors de
risc cardiovascular (hipertensid arterial, hipercolesteroléemia, diabetis,
tabaquisme), antecedents de malaltia cardiovascular (antecedents clinics de
cardiopatia isquemica, revascularitzacio, insuficiéncia cardiaca o accident
vascular cerebral), les caracteristiques de la malaltia coronaria que motivava
la indicacié (nombre de vasos afectats, afectacidé de la descendent anterior
proximal o del tronc comu) i les caracteristiques basals de risc segons les
definicions de I'EuroSCORE i l'escala de I’AATRM (creatinina elevada,
disfuncid neurologica, malaltia hepatica, malaltia pulmonar cronica, aneurisma
ventricular esquerre, claudicacié intermitent, oclusid o estenosi de >50%
d’una arteria carotida, intervencio prévia o programada de I'aorta abdominal,
carotides o extremitats, classificacié del grau funcional segons la Canadian
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Cardiovascular Society, hipertensié pulmonar sistolica, disfuncié ventricular
esquerra, infart de miocardi previ i data de I'Gltim infart si n’hi havia.

Durant lingrés per la intervencio es recollien els esdeveniments ocorreguts
durant el temps d’espera (ingrés per infart o angina inestable, nombre
d’ingressos o atencions a urgéncies per malaltia coronaria, mort per causa
cardiovascular o no, refus o demora de la intervencié i motiu de la demora),
les caracteristiques prequirirgiques de risc segons les definicions de
’EuroSCORE i I'escala de TAATRM (a més de les recollides en el moment de
la indicacid, el caracter urgent o emergent de la intervencio, la presencia de
crisi d’angina de repos en les 72 hores préevies a la intervencid, xoc
cardiogénic, necessitat de nitrats intravenosos fins a I'entrada a quirofan,
taquicardia o fibril 1acié ventricular, massatge cardiac preoperatori, intubacié
abans de I'entrada a quirofan, suport ionotropic intravends preoperatori,
necessitat de bald de contrapulsacio intraaortica, insuficiencia renal aguda en
el preoperatori i ruptura septal postinfart), les variables relacionades amb la
técnica quirdrgica realitzada (nombre d’empelts arterials de mamaria o radial
o de safena, cirurgia sense circulacié extracorporia) i finalment els
esdeveniments durant el postoperatori immediat o 30 dies després de la
intervencié (sagnament, infart, reintervencio, complicacions infeccioses
nosocomials, respiratories o de la ferida esternal, altres complicacions greus
cardiovasculars o no cardiovasculars, o mort.

Finalment, per determinar la mortalitat a tres mesos i confirmar la mortalitat
a 30 dies de la intervencio es va creuar la base de dades amb el Registre de
Mortalitat del Servei Catala de la Salut.

Per assegurar la qualitat de les dades es van realitzar reunions de treball
aproximadament cada quatre mesos durant el curs de I'estudi per tal de
solucionar tots els problemes relacionats amb el reclutament de malalts i el
registre de les variables d’estudi. Totes les definicions de les variables
d’estudi es van consensuar amb els investigadors de cada centre encarregats
de la recollida de dades i es van incloure en un manual de definicions. A més
d’analitzar de manera periodica les dades per tal de detectar possibles errors
es va fer, en dues ocasions al llarg del periode d’inclusio, una seleccié
aleatoria del 10% dels casos inclosos en cada centre per fer-ne la revisi¢ de
les histories cliniques per personal extern al centre. Per assegurar que la
recollida de dades era exhaustiva es van comparar els casos inclosos a
’estudi amb els casos inclosos en el CMBD durant el mateix periode en els
que constava un procediment de cirurgia de derivacid aortocoronaria (codi
36.1x de I'index de Codis Diagnostics ICD-9).
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Abstract

Objective: To revalidate a local model for prediction of in-hospital mortality
after coronary surgery several years after its introduction and the
EuroSCORE in a specific area within its original scope. To assess the specific
advantages of one type of instrument over the other in a definite context.

Study design and Setting: Data from consecutive patients undergoing a first
isolated coronary artery bypass between November 2001 and November
2003 in five hospitals in Catalonia were prospectively collected.

Results: 1,605 patients were included. Area under the ROC curves were
around 0.75 for both models. Calibration was low for both models and the
local model significantly overestimated risk. The ordering of operating
centres by performance was identical with each strategy but the centers
labelled as outliers differed.

Conclusion: 1) Evaluation of performance of individual hospitals was
consistent using both systems and almost identical when they were internally
recalibrated. 2) The impact of the benchmark population characteristics on
model performance may be greater than that of risk factors considered for
score calculation. 3) Promoting the use of a widely used instrument as the
EuroSCORE might be sufficient for most evaluations. Local scales can be
useful to highlight locally relevant features and temporal trends.

Keywords: coronary artery surgery; surgical risk; mortality; EuroSCORE;
risk assessment; validity

Running title: Comparison of a locally derived model and the EuroSCORE
for risk assessment in coronary artery surgery.

Abstract word count: 199
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Introduction

Risk scores are an important tool for the assessment of outcomes of
coronary artery bypass graft (CABG) and other clinical procedures. Several
risk-adjustment methods have been developed in the last twenty years to
predict in-hospital mortality following cardiac surgery. Although much
valuable information has been gathered using several instruments, an
agreement as to the optimal instrument to be used has not been achieved. It
is still controversial whether a universal or widely applicable instrument
should be developed, or when locally derived ones are more appropriate [I].
Although the different models might differ on the methods for developing
the algorithms, in essence all score systems are based on the same patient
preoperative data, such as age, comorbidity and severity of disease.
Therefore, acknowledging the differences between the context in which the
scores are developed and where it is subsequently applied is crucial to
ensure the validity of its application in real practice. For instance, it has been
observed that predictive models developed in the era of conventional
angioplasty cannot be applied directly to current interventional practice with
stent implantation [2]. In a similar way, changes in treatment of acute
coronary syndromes, as well as changes in surgical techniques may have
modified the practice of CABG.

The index which has been promoted by the European Societies of
Cardiology and Cardiac Surgery for its use in Europe is the EuroSCORE, as it
was developed and validated in a wide population from eight european
countries [3]. The advantage of a method which is intended for general
application in a broad context is the possibility of european-wide
comparisons but, on the other hand, it can fail to take into account the
particularities of the population in a local context and dilute the differences
that may exist between health care systems. Although the EuroSCORE has
been validated in individual European countries [4] evaluating its performance
in other patient populations is still needed.

At the same time, locally derived models are currently being
developed with the aim of getting more precise predictions in a particular
health system [5]. Such methods might be more useful for local evaluations
and also for better interpretation of changes over time in a particular
context. The differences between broad and locally derived models would
thus rely, not in the risk factors they consider, but in the different reference
populations used as a benchmark for mortality assessment.

The aims of the present study were the following: |I. To revalidate
both the Catalan Agency for Health Technology Assessment (CAHTA) risk
model (a locally derived model developed for its use in Catalonia) several
years after its introduction and the EuroSCORE in a specific area within its
original scope. 2. To assess the specific advantages of one type of instrument
over the other type in a definite context.
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Methods
Data collection

Data from all consecutive patients from the public health system in
whom a first coronary artery bypass surgery without associated procedures
was indicated were prospectively collected from November 2001 through
November 2003 in three major teaching public hospitals and in the two
privately managed institutions that admit patients from the public system in
Catalonia. Patients whose health care was funded by private health insurance
companies or who paid for it out-of-pocket were explicitly excluded.

In all centres a member of the cardiological or surgical teams
reviewed the operation schedules and fulfilled the questionnaire by means of
patient interview, review of clinical records and discharge reports. The
research protocol was approved by the local ethics committee and informed
consent was obtained from all subjects. The quality of the data collection was
checked by a review of randomly selected clinical records (10% of the
recruited sample) by the research team, and by a head-to-head comparison
of the list of included patients with the administrative databases.

Risk assessment

The risk of hospital mortality was assessed using two predictive
instruments that have been validated in several settings using logistic
regression methods. The EuroSCORE was developed and validated [3, 4] in
eight European countries to predict the risk of surgical mortality. More
recently the logistic equation that had been used to develop the risk
adjustment model has been reported, so that surgical mortality can be more
accurately predicted using this equation [6]. To increase the objectiveness of
the variable ‘unstable angina’, data collectors were asked to include an
additional variable reporting angina at rest within the 72 hours previous to
operation. Angina was considered ‘unstable’ only when these criteria were
fulfilled. For all other variables definitions were as used according to the
descriptions of both instruments [3, 5].

The CAHTA model was developed in Catalonia in 1994 [5] for open-
heart procedures including valvular, coronary and mixed procedures.

Statistical analysis

Prevalences of all risk factors defined in both risk adjustment
methods and adjusted odds ratios for inhospital mortality in our study
population were calculated. Data from the development sample of the
CAHTA risk model and its logistic regression equation were obtained
directly from the authors [5] and the subgroup of patients sharing the same
inclusion criteria as the study population were selected for comparison of
risk factor prevalences between the two samples.

To estimate the predicted probabilities of inhospital death, the
logistic regression equations of the two original models [5, 6] were
calculated for each patient in the study population.
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Validity of both models was assessed by evaluating statistical
performance and evaluative usefulness (or the model’s influence to risk-
adjusted outcome ratings for individual hospitals).

Statistical performance was evaluated by means of model
discrimination and calibration. Discrimination indicates the model’s capacity
to differentiate patients who will develop a given outcome from patients who
will not. Calibration refers to the degree of concordance between model’s
risk prediction and actual incidence of outcome in the whole risk range.

Discrimination was assessed with the area under the receiver-
operating characteristics (ROC) curve. Comparison of ROC curve areas for
the two models was performed according to the method of DelLong and cols
[71.

Calibration was assessed by the Hosmer-Lemeshow goodness-of-fit
statistic: the data are grouped in quantiles of the model estimated
probabilities and observed versus expected deaths in each quantile are
compared with a chi2 statistic. As differences between observed and
expected number of deaths increase, the chi? value increases and the p value
decreases, thus, a lower p value indicates worse model calibration. To assess
whether the relationship was overestimation or underestimation we
inspected the plots of observed versus predicted mortality in each quantile
[8], we estimated the parameters of this relationship with weighted linear
regression and tested whether the slope was equal to | (which is the
expected slope when the relationship is optimal) with a Wald test.

Significant overprediction or underprediction can occur when event
rates in the study sample are lower or higher than in the development
sample. In this case recalibrating the model can be considered and different
methods for recalibration are available [8]. We performed ‘recalibration-in-
the-large’ [9] by adjusting a new logistic regression to fit an intercept term
(x) and a multiplier term () to the original risk score (RS), so that the
revised predicted probabiliy (P) can be predicted as follows:

P=exp (a+BRS)/ [I+exp(a + B RS)]

where P is the revised predicted probability of in-hospital mortality, RS is the
original risk score and o and B are estimated when the model is applied in
the current population. This approach simply implies adjusting the overall
mean and slope and does not imply re-estimation of the coefficients for each
individual risk factor.

To assess the evaluative usefulness (or the model’s influence to
risk-adjusted outcome ratings for individual hospitals), the mortality
rate in each hospital was adjusted for risk using the ratio between
observed and expected deaths. Outlier hospitals were identified as those
in which observed/expected 95% confidence bounds excluded unity. In
addition hospitals rank-orderering by risk-adjusted mortality rates were
qualitatively compared across the two models.
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Results

Out of 1,640 patients from the public health system in whom surgery
had been programmed, 1,605 were operated on (412 cases in hospital |, 410
in hospital 2, 445 in hospital 3, 138 in hospital 4 and 200 in hospital 5). In
table | and 2 both scales used for risk assessment are described. In table I,
prevalences and risk factor adjusted odds ratios for inhospital mortality in
the derivation study [5] and in our study population (which serves as a
revalidation sample) are presented to illustrate changes in the risk profile of
patients operated in the two study periods.

(Tables | and 2)

Overall observed mortality was 4.8%. Remarkably, all the OR in the
development sample fell within the confidence limits of the OR in our study
population. Only the OR for unstable angina was higher in our study
population than in the derivation sample for the EuroSCORE (table 2).

Figure | shows the ROC curves for the CAHTA risk model and the
EuroSCORE. The discriminative value was fairly good (area under the ROC
curves around 0.75) for both models [10] and the differences between the
two areas were not statistically significant.

(Figure 1)

Calibration was low for both models and the p value for the
Hosmer-Lemeshow chi? statistic was below 0.05 for the CAHTA model.
Figure 2 depicts the plot of observed deaths versus expected in each decile
of estimated probabilities for inhospital death by the CAHTA risk model and
the EuroSCORE. The CAHTA model overestimated the number of deaths in
eight of the nine decile groups and the slope was significantly higher than |
indicating significant overestimation. For the EuroSCORE the observed
number of deaths was significantly higher than expected in the lower risk
decile group and for the CAHTA risk the observed number of deaths was
significantly lower than expected in the higher risk decile group. When both
models were internally recalibrated perfect fit was obtained.

(Figure 2)

In figure 3, adjusted mortality (the ratio of observed vs expected
mortality using both models) for each participating hospital are represented.
The ranking of hospitals based on their adjusted mortality was the same
when using both systems for risk adjustment (Figure 3, A and B) except for
hospitals 2 and 3 which had virtually identical adjusted mortality.

(Figure 3)

Using the CAHTA model as the risk adjustment tool (Figure 3A), all
hospitals except one had an adjusted mortality with the upper limit of the
95% confidence interval well below |, indicating that the observed mortality
was significantly lower than expected. Using the EuroSCORE as the risk
adjustment tool, all hospitals except one had 95% confidence intervals
including |. Hospital | had lower 95% confidence interval limit over I,
indicating that the observed mortality was significantly higher than expected.

When the models were internally recalibrated (figure 3, C and D)
the consistency between both models becomes even more apparent. The
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estimated intercept term (a) and multiplier term (B) for recalibration of the
CAHTA risk score were: o = -4 and = 0,06; and for the EuroSCORE: o = -
4,7 and B = 0,12. Using this approach Hospital | had a mortality rate
significantly higher than expected using the recalibrated CAHTA risk score.
Using the recalibrated EuroSCORE all hospitals had 95% confidence intervals
including |.

Discussion

In the context of a study designed to evaluate the results of coronary
artery bypass surgery in a whole health care region we used two different
tools for risk assessment: the EuroSCORE and a locally derived score, the
CAHTA model.

Both models needed revalidation for different reasons: the
EuroSCORE was applied in a specific area within its original scope that may
have different features from the average EuroSCORE population, and the
CAHTA was applied several years after its introduction. So that, the aim of
the present study was, first, to revalidate both instruments and, second, to
compare their performance in a definite context. We approached both by
assessing and comparing statistical performance and evaluative usefulness of
both systems.

Statistical performance

While discrimination abilities of both models were good, with areas
under the ROC curves similar to those obtained in the original development
and validation studies, calibration was poor, especially for the CAHTA
model, which showed significant overestimation. The calibration of the
EuroSCORE was better but not optimal as it tended to underestimate
mortality in the high risk patients.

Recalibration (re-estimation of the coefficients for each risk factor)
of the local scale would be a good strategy in this situation [I 1], but the
sample size of the present study was not enough to ensure stable models
when splitting the sample into development and validation subsamples.
Moreover, as shown in table I, the only factors in the CAHTA model
showing a significant effect on inhospital mortality were age, functional class
IV and elevated creatinine; thus, improving the index would probably imply
not only recalibration, but also considering other variables such as
comorbidities (chronic pulmonary disease and extracardiac arteriopathy) and
more objective measures of clinical stability.

When a simpler strategy of recalibration (recalibration-in-the-large)
was used instead, perfect fit was obtained between observed and expected
mortality with both recalibrated models. This strategy, which implies
calculating a new risk score by adding a constant and a multiplicative factor
to the old score, should be considered when the lack of calibration is
important.
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Evaluative usefulness

Comparison of adjusted mortality between providers or between
different time periods represents one of the applications of risk assessment
in real practice. Even allowing for risk overestimation of the CAHTA model,
both methods for risk adjustment provided the same ranking of the
participating centres when ordering them by adjusted mortality values.
Nevertheless, as it has also been demonstrated in other clinical settings [2,
12], differences in model calibration markedly influenced which hospitals
were labelled as outliers. This finding illustrates that old models, or models
developed outside the context where they were generated, work reasonably
well as long as they are not used to identify outliers [I13]. Otherwise,
recalibration of the scales should be considered.

After internal recalibration of the two models, the adjusted mortality
estimates became almost identical (figure 3) and, for the CAHTA score,
substantially different from values before recalibration. This suggests that the
reference population used as a benchmark has a great impact on model
performance, this influence being even greater than that of the risk factors
considered for the score calculation. Thus, interpretation of this influence
deserves further attention as it might help choosing the best model for risk
assessment.

Benchmark appropriateness

The validity for our setting of the reference population from which
the two instruments were derived is a fundamental issue. As for the CAHTA
model, it was built ten years ago, at a time when there are some reasons to
suppose that surgical results were poorer than the present ones in the study
area [l4, 15], so it could be anticipated that the instrument would
overestimate risk. With regard to the EuroSCORE, it might be wondered to
what extent an instrument derived from a heterogeneous pool of European
populations several years ago applies to our current results. In fact, in a
previous study [4], surgical mortality in Spain adjusted by the EuroSCORE
was higher than expected, in marked contrast with other European
countries. One possible explanation could be that the instrument was not
suitable for the Spanish population. However, we think that these findings
are best explained by truly poorer results in the included Spanish hospitals at
that time [16]. In fact, in the present study there is a remarkable agreement
between both instruments even allowing for overestimation by the CAHTA
model: the ranking of the five centers for adjusted mortalities is also the
same with both instruments.

Inclusion of one hospital with a high weight (26 % of the overall
sample) and an observed mortality significanly higher than expected by the
logistic EuroSCORE might have increased its tendency to underestimation.
This fact can be interpreted as a limitation for the validation process but at
the same time it underscores the usefulness of the instrument for evaluative
purposes in detecting outliers.
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As we have seen, for evaluative purposes it is important to recognize
the differences in mortality between the benchmark and the study
population. Equivalence can only be attained by refitting new models or by
recalibrating the existing models [I1]. Alternatively there is also the
possibility of performing ‘recalibration-in-the-large’, which uses an internal
benchmark in a way that outliers are identified in relation to their peers and
not to an external and possibly incomparable benchmark.

Relevant risk factors

Once accepting that the selection of a benchmark is important for
further interpretation of results, it seems reasonable to choose a model
which is clinically meaningful and appropriate for the setting and purpose of
the study.

It is well known that instrument scales cannot take in all potentially
relevant risk factors, some of which cannot easily be quantified but may be
particularly prevalent in a given population, such as physical frailty, or those
important for a given individual but not frequent in most populations (e.g.
immunosuppressant therapy or hepatic dysfunction. The relevance of this
type of influence is illustrated by a study where the subjective assessment of
risk by surgeons was more precise than by using the risk instrument in the
upper and lower ends of the scale, the converse being true [17]. Should any
of these unrecorded variables have been common in our patient population,
a reason for their consideration in the risk analysis would have arisen, with
the contrasting needs of comprehensiveness and parsimony.

Some of the differences between the two approaches might be due
to the different definition of risk factors in the derivation studies of both
scales. E.g. both scales in the present study have different indicators of
unstable angina: in the CAHTA score it is not clear how and when the
definition of functional class is applied and in the EuroSCORE, although the
definition of unstable angina is implied as the need for endovenous nitrates,
this might be influenced by local practices in each hospital, while how long
after the last anginal episode should the variable “unstable angina” apply is
not clear. The influence of unstable angina is of great impact in our setting as
it was a strong predictor of inhospital mortality (the OR for unstable angina
was 2.7, and the OR for functional class IV was 2.6). On the other hand, all
the ORs which determined the score weights for the CAHTA score were
within the 95% confidence intervals of the ORs in our study population,
while this is not true for unstable angina in the EuroSCORE, which
apparently has a greater impact on mortality in our context (OR=2.7) than it
had in the EuroSCORE development sample (OR=1.5). This might illustrate
one of the advantages of using a local model to reflect more closely the true
weight of a variable differently weighted in other models.

Appropriate benchmarking and precise and unambiguous definitions
of predictor variables are essential to interpret changes over time in the
weight of variables as an improvement of surgical practices. Moreover, a risk
assessment method implemented in a nationwide well established database
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which allows for periodic recalibration or refitting might be the best
approach for continuous quality improvement activities [18, [9].

In summary, the advantage of using the two approaches for risk
assessment, a local scale and a Europeanwide scale, was in our experience
more tactical than conceptual. By using the two systems we ensured that all
relevant risk factors were collected and permitted both, comparison with
past results in the same health system and international comparisons within
the European context. Moreover, using the two instruments in real practice
is efficient as most features are common to both and the effort for collecting
them is affordable once the system for registering presurgical risk
information is implemented.

Limitations

Unlike in our study, the original studies for derivation and validation
of both models included data on reoperations and other cardiac surgery
procedures as well as coronary artery surgery alone. This makes comparison
of the populations more difficult to interpret as the risk factors prevalences
might be different due to the differing selection criteria. However, the
adjusted effect of the same risk factors on inhospital mortality should be
comparable regardless of their prevalence, and important differences on the
odds ratios, as we have discussed, would indicate differences of the relative
importance of the risk factors for predictions.

Conclusions

I) When used in a representative sample of a whole health care
region the EuroSCORE had an acceptable statistical performance and the
CAHTA score (a locally derived model) showed a significant overestimation
of risk. Nevertheless, evaluation of performance of individual hospitals was
consistent using both systems and almost identical when both models were
internally recalibrated.

2) The impact of the benchmark population characteristics on model
performance may be greater than that of risk factors considered for score
calculation.

3) Promoting the use of a widely used instrument as the EuroSCORE
might be sufficient for most evaluations. But developing local scales for
periodical evaluation of results in a local context (such as a whole health care
region within a country) can be useful to highlight the influence of locally
relevant features and to understand temporal trends and changes in practice.
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Figure legends

Figure I. Predictive ability for inhospital mortality of the CAHTA risk score
and the EuroSCORE.

Figure 2. Top, plot of the expected number of deaths vs observed number of
deaths in each decile of the estimated probability using the CAHTA risk
score. Bottom, plot of the expected number of deaths vs the observed
number of deaths in each decile of the estimated probability using the
EuroSCORE. Dashed lines represent a perfect fit between observed and
expected values (intercept=0, slope=1).

Figure 3. Adjusted mortality (observed / expected) of the participating

hospitals using the CAHTA model and the EuroSCORE, before and after
recalibration.
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Figure 2.

CAHTA risk score calibration
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Figure 3.
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Tables

Table I. OR for inhospital mortality of the CAHTA risk factors in the development sample and in the revalidation sample.

CAHTA risk factors Score weight Prevalence in the OR in the Prevalence in the OR (95% CI) in
development development revalidation the  revalidation
sample (n=583) *  sample sample (n=1,605) sample

Age

70-79 7 17.3 % 2.1 36.2 % 2.3 (1.4-3.8)
>80 17 I % 5.2 2.1 % 24 (0.7-8.7)

Recent myocardial infarction (<29 days) 10 14.8 % 2.6 19.5 % 1.6 (0.9 -2.8)

Functional class

i 4 46.3 % 1.5 238 % 1.4 (0.8-2.6)
v 10 26.1 % 2.6 13.3% 26 (1.4-5)

Liver disease 8 1.9 % 23 3.1 % 0.4 (0.1 —2.9)

Left ventricular aneurysm I 4.6 % 3 34% 2.1 (0.7-5.8)

Creatinine > 1.5 mg/dl 8 10.3 % 23 0.1 % 352-6)

Cardiogenic shock 13 0.9 % 37 I % 3.1 (0.5-184)

Presurgical mechanical ventilation 7 0.7 % 2 05% 2.4 (0.3 -20.1)

Priority (emergent/urgent) 4 49.1 % 1.4 53 % 1.3 (0.7 -24)

Reoperation

First 9 - 24 - -
Second I5 - 43 - -

Mitral valve surgery 6 - 1.8 - -

Tricuspid valve surgery 10 - 2.7 - -

Thoracic aortic surgery 12 - 3.5 - -

Combined valve and coronary surgery 7 - 2 - -

Mean CAHTA risk score (95% ClI) 9.45 (8.7 -10.2) 9.47 (9-9.9)

Inhospital mortality (95% ClI) 79 (5.8-104) 48 (3.8-6)

*Excluding reoperations and valve or combined valve and coronary procedures
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Table 2. OR for inhospital mortality of the EuroSCORE risk factors in the development sample and in the revalidation sample.

EuroSCORE risk factors Score OR in development Prevalence in the OR in revalidation
weight sample study population sample
Age (mean, SD) I .1 64.8 (9.9) .05 (I = 1.1)
Female I 1.4 20 % I (0.5-1.9)
Chronic pulmonary disease I 1.6 16 % 25(1.5-44)
Extracardiac arteriopathy 2 1.9 25% 1.7 (1.04-2.9)
Neurological dysfunction 2 2.3 24 % 0.6 (0.1 —4.5)
Previous cardiac surgery 3 2.6 - -
Serum creatinine > 200 umol/l 2 1.9 10 % 2.7 (1.6 —4.8)
Active endocarditis 3 25 - -
Critical preoperative state 3 22 3% 23 (0.9-5.9)
Upstable angina (need for intravenous 2 |5 12 % 27 (1.5 - 49)
nitrates)
LV disfunction
Moderate I [.5 22 % .01 (0.6 -1.8)
Severe 3 25 4% 3.1 (1.4-6.9)
Recent AMI (<90 days) 2 1.6 26 % 1.4 (0.8-24)
Pulmonary hypertension 2 2 I % 4.9 (0.9 —26.3)
Emergency 2 28 1.2 % 2.1 (0.5-8.3)
Other than isolated CABG 2 1.6 - -
Surgery on thoracic aorta 3 32 - -
Postinfarct septal rupture 4 3.8 0.1 % -
Mean EuroSCORE 4.03
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DISCUSSIO

L'objectiu principal d’aquest estudi era comprovar si el tipus de gestid
hospitalaria (publica o privada) s’associava a la sanitat publica catalana amb la
taxa de mortalitat hospitalaria després de la cirurgia de derivacio
aortocoronaria. Aquesta hipotesi es va originar fa més de deu anys, quan els
resultats de la cirurgia coronaria en el nostre ambit eren clarament inferiors
als desitjables. La sospita de que aquest mal resultat estava associat al procés
assistencial va motivar aleshores un interes particular en avaluar els resultats
de la cirurgia cardiaca en general i particularment de la cirurgia de derivacio
aortocoronaria (Pons et al, 1999 i Permanyer et al, 1998).

Alhora que aquest estudi ens donava l'oportunitat d’avaluar els resultats
quirurgics locals, ens ha permeés: Primer, contribuir al coneixement de la
metodologia de I'avaluacié del risc, cada cop més complexa i necessaria en la
medicina contemporania; i segon, analitzar I'efectivitat en el nostre medi
d’una teécnica quirurgica de recent introducci6 amb una estratificacio
adequada de la poblacié segons el risc preoperatori.

El primer estudi i el segon son complementaris i val la pena discutir-los de
manera conjunta. En el primer article es presenten les troballes més
importants pel que fa a I'objectiu principal de I'estudi, és a dir, comprovar si
el tipus de gestio hospitalaria (publica o privada) s’associa a la sanitat publica
catalana amb una taxa de mortalitat hospitalaria diferent. En el segon es fa un
analisi minucios dels dos instruments d’avaluacid del risc utilitzats. Més enlla
de que els resultats d’aquesta segona analisi puguin ser, en part,
generalitzables a altres ambits i a altres models de risc, I'estudi critic i
minucios dels avantatges i limitacions de les escales de risc és necessari per a
interpretar correctament les troballes del primer. De manera que per poder
interpretar el resultat de I'avaluacié correctament es necessari discutir abans
dos aspectes importants de I'analisi: |) Fins a quin punt és valid I'ajust del risc
realitzat?; i 2) Podem atribuir la diferéncia que, encara que petita, hem
observat en els resultats ajustats entre centres publics i centres privats, a un
diferent procés assistencial segons el tipus de gesti6?

El tercer estudi, que s’ha dut a terme en la mateixa cohort de pacients que
els dos precedents, representa un exemple d’una de les aplicacions que
poden tenir les escales de risc en els estudis d’efectivitat en la practica clinica
real en un context determinat.

Estructurarem la discussio de la seglient manera: discutirem, en primer lloc,
quines son les limitacions de les escales de risc en general i particularment
quina és la validesa dels dos instruments utilitzats a I'hora d’avaluar els
resultats de la cirurgia coronaria en el nostre medi; en segon lloc, quines
consideracions cal fer abans d’atribuir les diferéncies observades al procés
assistencial; i en tercer lloc, comentarem les troballes de I'estudi de
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I'efectivitat de la cirurgia sense CEC. Finalment, comentarem quines son les
limitacions, les implicacions de tot plegat i les necessitats de recerca futura.

Les escales de risc

Son ben conegudes les limitacions que poden tenir els sistemes d’ajust del
risc (Cortina-Romero |M, 2005 i Weintraub WS, 2006) pero val la pena
explicar-les aqui amb prou detall.

El problema dels factors de risc rellevants

Les escales de risc no poden incloure tots els factors de risc potencialment
importants. Algunes caracteristiques que els professionals, clinics i cirurgians,
considerarien importants en funcié de la seva propia experiéncia per valorar
el risc del pacient individual no solen tenir-se en compte en les models de
risc. Aixo s’il lustra de manera molt clara en un treball de la serie de I'estudi
de PAATRM (Pons JMV et al, 1999), en el que es comparava I'escala de risc
desenvolupada a partir del model estadistic amb la prediccio del risc segons
la percepcid subjectiva del cirurgia. Aquesta comparacié va ser til en aquell
moment per validar I'escala que havien desenvolupat perqué globalment el
model estadistic presentava millor precisié en la prediccié del risc, sobretot
en els estrats de risc intermedi on, d’altra banda, s’acumulen la gran majoria
dels casos. Pero es feia una observacio interessant, i és que la prediccio
subjectiva per part dels cirurgians era més precisa en el dos extrems de risc.
Aquest resultat s’interpreta pel fet que l'avaluacié subjectiva inclou aquests
elements infrequients o dificils de quantificar de manera objectiva.

Algunes situacions com, per exemple, si el pacient esta en tractament amb
agents immunosupressors, jugarien un paper clau en la decisi6 médica pero
no apareixen en les escales de risc senzillament perqué son poc habituals.
L’'omissid de caracteristiques infreqlients també té relacié amb la grandaria
de la mostra que ha servit per a la derivacié6 del model de risc. En una
poblacié gran en la qual hi hagi prou casuistica fins i tot de pacients amb
condicions poc habituals, aquestes caracteristiques podrien aparéixer amb
una associacio significativa amb el resultat. Per exemple en els models que es
generen a partir de les bases de dades americanes com les de I'estat de Nova
York o de la STS (Hannan EL, 2006 i Shroyer ALW, 2003) s’inclouen
variables que dificilment trobem en les escales desenvolupades en zones
geografiques d’extensié més limitada. En el nostre cas, quan comparem els
factors de risc que apareixen a I'escala de TAATRM i els que apareixen a
’EuroSCORE (Taules | i 2 de I'article 2) hi observem alguns factors com la
disfuncid neurologica, I'estat critic preoperatori i la hipertensio pulmonar
que, encara que s’haguessin registrat en la mostra de poc menys d’un miler
d’intervencions utilitzades per derivar I'escala de TAATRM, és poc probable
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que hi fossin en una prevalenca suficient com per aparéixer en I'equacio
resultant.

D’altra banda, utilitzar escales externes pot suposar també la omissid
d’informacié que pot ser important en el context local. Per exemple, la
preséncia de malaltia pulmonar obstructiva cronica, molt prevalent en la
nostra poblacié i molt important a I’hora de determinar el risc quirirgic, no
apareix en la prediccié del risc en altres poblacions del nord d’América com
Ontario (Tu JV et al, 1995), pero si que apareix en la recent escala
desenvolupada a I'estat de Nova York (Hannan et al, 2006). En canvi, en
aquesta Uultima no s’hi inclou la indicaci6 urgent o algun indicador
d’inestabilitat clinica, que és un fort predictor de mortalitat en el nostre
medi. Potser aquesta omissié es deu a una voluntat explicita de no incloure
en el model variables relacionades amb el procés assitencial per tal de que
aquest sigui més facilment exportable pero, sens dubte, suposaria una
important infraestimacio del risc si s’apliqués I'escala en el nostre context
local. En aquest sentit, és remarcable la diferéncia que observem en al OR de
mortalitat hospitalaria per l'angina inestable entre la mostra que es va
utilitzar per derivar 'EuroSCORE i la poblacié de I'estudi.

També és habitual que els professionals que han de prendre decisions sobre
el malalt individual reivindiquin que els models estadistics no tinguin en
compte situacions relacionades amb l'estat general del pacient o el que
s’anomena la fragilitat, poc susceptible, encara, de mesura objectiva i, en
canvi, ben percebuda de forma intuitiva per clinics experts. Aqui entrariem
de ple en la discussio sobre la necessitat d’objectivitat a I'hora de definir les
variables que intervenen en un model. Es necessari que la definicié d’un
model de risc sigui el maxim d’objectiva possible, reproduible i exportable, és
a dir, que a I'’hora d’aplicar el model en una poblacié diferent de la que es va
derivar sigui possible obtenir la informaci6 de manera objectiva i amb
idéntica significacié que en la poblacié original.

Es important destacar que, tant en |'escala de TAATRM com a 'EuroSCORE,
trobem factors de risc que poden suposar-se o bé de definici6 massa
subjectiva o bé poc exportables: la classificacio del grau funcional i de la
indicacio electiva o urgent en la primera i la necessitat de nitrats
intravenosos en la segona; tots ells indicadors d’inestabilitat de la malaltia. La
classificacio del grau funcional, tot i que té una definicid clara i precisa, esta
sotmesa a la subjectivitat de l'investigador i al fet que no queda mai clar a
quin moment es refereix (al grau maxim assolit, en el moment de l'ingrés o
en el moment de la indicacié quirurgica, etc.). D’altra banda, el criteri
d’urgencia o de necessitat de nitrats intravenosos pot dependre del procés
assistencial i dels diferents habits terapeutics de cada centre particular.
Nosaltres vam incloure en el protocol d’estudi una altra definicié de situacié
inestable (haver tingut una crisi d’angina de repos en les 72 hores prévies a la
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intervencio), precisament per validar [I'objectivitat d’aquests indicadors
d’inestabilitat presents a les escales de risc.

A la vista dels resultats (major nombre de malalts amb classe funcional IV,
amb indicacié urgent o emergent de la cirurgia i amb necessitat de nitrats
intravenosos en els centres de gestié privada), cal suposar que en els
hospitals privats analitzats, la politica assistencial permet o condueix a una
operacié més precog dels pacients inestables. S’accepta, doncs la majoria
d’escales de risc ho contemplen, que una operacid® més propera a la fase
d’inestabilitat (angina inestable) comporta un major risc quirdrgic. Si bé pot
argumentar-se que la diferéncia en I'Gs de nitrats intravenosos pot reflectir
diferents habits terapéutics més que a una auténtica diferéncia en el risc
basal, aquest risc més elevat queda il {ustrat pel fet que, independentment del
tipus de gestio del centre, la operacié de pacients amb necessitat de nitrats
intravenosos era també predictor de major mortalitat (OR de 2,4). El mateix
succeia si en comptes de la necessitat de nitrats intravenosos incloiem el fet
d’haver tingut una crisi d’angina de repos en les 72h prévies a la intervencio.
Per tant, a part de la influéencia d’habits assistencials, podem suposar
solidament que els malalts operats en centres privats tenien un risc quirurgic
més elevat.

De condicions potencialment relacionades amb el risc quirdrgic n’hi ha,
doncs, moltes, i ens podem questionar si les escales, degut als requeriments
de parsimonia que tenen els models estadistics, no es queden curtes a '’hora
de tenir-los en compte tots i cada un. Sobre aixo cal afegir que la parsimonia
no és només un requeriment estadistic, també és un requeriment practic a
’hora de fer un calcul senzill de la probabilitat d’'un mal resultat a partir d’'una
determinada combinacié de factors de risc. Pero el principi de parsimonia no
significa tant sols economitzar I'esforg en la recollida i codificacio de dades
sind que implica trobar la combinacié optima entre I'esfor¢ minim i el maxim
d’informacioé continguda en el conjunt de dades.

Esta ben establert que amb la informacié continguda en cinc o sis factors
s’obté prou precisio en la prediccio del risc i que aquesta capacitat de
predicci6 no augmenta significativament a partir d’aquest nombre de
variables (Tu JV et al, 1997). En la nostra experiencia hem pogut comprovar
com utilitzant tres sistemes diferents per ajustar pel risc (dues escales de risc
i un model de regressio logistica elaborat a partir de les propies dades), tots
tres amb una combinacid de factors diferent, obtenim un resultat
practicament equivalent en l'avaluacié. D’altra banda, observem també uns
trets comuns (I'edat, la cirurgia preévia, la severitat del simptomes en el
preoperatori i la preséncia de certes malalties croniques) que es repeteixen
també en la resta de models de prediccié de la mortalitat quirdrgica que
apareixen a la literatura.
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L’equivaléncia en els resultats utilitzant diferents estratégies malgrat les
diferencies i la preséncia gairebé constant de certes caracteristiques comunes
en totes les escales de prediccio del risc indiquen que la sola inclusio
d’aquestes caracteristiques fonamentals seria valida per a un correcte ajust
del risc en la majoria de casos.

El problema de la poblacié de referéncia i la seva influéncia en la
validesa dels models: EuroSCORE vs escala local

Un altre tema important, sovint debatut pero escassament analitzat
(Peterson ED et al, 2000), és el de la poblacié de referéncia. La validesa de
les dues poblacions que van servir per a la construccié dels dos models, com
a referéncia per a la nostra poblacié d’interes, és un problema fonamental.

Els dos models de risc utilitzats en aquesta avaluacié necessitaven revalidar-
se per raons diferents. L’'EuroSCORE perque I'aplicavem en un context inclos
en el context més gran per al qual va ser derivat pero amb unes
caracteristiques propies que poden ser diferents de les caracteristiques
globals de la poblacié europea. | I'escala de TAATRM perqué tot i que es va
desenvolupar especificament per al context en el qual I'apliquem, han passat
deu anys des de la seva derivacio. Per aixo ens vam proposar estudiar-ne la
validesa i al mateix temps comparar-ne les propietats amb la idea d’estudiar
els avantatges i limitacions d’'una aproximacioé sobre I'altra.

Per determinar la validesa de les dues escales vam estudiar-les des de dos
punts de vista: primer, des del punt de vista de les seves propietats
estadistiques de discriminacié i calibracio; i segon des del punt de vista del
seu funcionament en l'estudi d’avaluacié, és a dir, estudiant les diferencies
entre 'una i I'altra a 'hora d’estimar la mortalitat ajustada.

La discriminacié indica la capacitat del model per diferenciar entre els
pacients que moren i els que no. La calibracido es refereix al grau de
concordanga entre la prediccié de risc del model i la incidéncia real de
mortalitat en tots els estrats de risc.

Ambdues escales tenien en I'estudi de la discriminacié una area sota la corba
ROC d’aproximadament 0,75. Aquesta no és pas una capacitat de prediccio
optima pero, no obstant similar a la que s’obtenia en els estudis originals de
validacié. La calibracid en canvi era suboptima i, sobretot l'escala de
AATRM, tenia una important tendéncia a sobreestimar el risc. En fer
I'exercici de recalibracié interna es va obtenir un ajust perfecte entre els
valors observats i els valors predits per la nova escala recalibrada.

Era facil anticipar que el model de TAATRM, construit 10 anys enrere en una
época en la qual hi havia raons per suposar que els resultats de la cirurgia
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eren molt pitjors als del moment en que es recollien les dades per al present
estudi, tindria una clara tendéncia a sobreestimar el risc.

Pel que fa a 'EuroSCORE, ens podiem preguntar fins a quin punt un
instrument derivat d’'un conjunt de poblacions europees probablement amb
caracteristiques divergents entre elles, pot representar una referéncia per als
nostres resultats locals. Ja s’ha remarcat la diferéncia que en aquell moment
hi havia entre els resultats a Espanya i els resultats en altres paisos europeus
(cita EuroSCORE paisos), essent la mortalitat observada en els hospitals
espanyols que participaven del 6,8%, molt diferent a I'l,5% de Finlandia o al
3,7% del Regne Unit, i també lluny de la d’altres paisos mediterranis com
Italia (2,4%) o Franca (3,2%). Aquesta diferéncia assenyalava llavors la
mortalitat quirurgica a Espanya com a significativament superior a I'esperada,
fet probablement explicat per una qualitat assistencial realment pitjor que en
altres paisos europeus més que per un mal funcionament de I'escala. Aixi
doncs, suposant una millora en els resultats locals en els Ultims anys fins a
assolir els nivells que s’observaven aleshores a Europa no era estrany esperar
un millor ajust de 'EuroSCORE a les dades actuals.

La capacitat avaluativa (o la influéncia del model aplicat en I'estimacio del risc
ajustat dels centres participants) es va determinar comparant qualitativament
els resultats obtinguts amb les dues escales: Com es distribuien els centres
en funcio de la seva mortalitat ajustada i quins havien de ser considerats
outliers en cada cas. Quan no existeix un criteri de referencia ideal les
comparacions son sempre relatives i es tendeix a considerar el terme mitja
de la realitat observada com a referéncia. Es a dir, considerem aqui com a
més valid aquell model que més s’aproxima al resultat observat perqué no
tenim manera de determinar quin és el resultat ideal assolible.

Vam observar que, malgrat que I'escala de ’AATRM sobreestimava el risc,
ordenacié dels centres segons la mortalitat ajustada era idéntica utilitzant
els dos models. La deteccié d’outliers en canvi estava molt influida per la
capacitat de calibracié: abans de recalibrar-la, I'escala de ’AATRM identificava
quatre dels cinc centres estudiats com a outliers en el sentit de millor resultat
de [lesperat. Aquesta troballa reforca la idea, ja observada per altres
(Hannan EL i Wu C, 2003), de que els models antics o desenvolupats en un
context diferent del que s’apliquen, poden funcionar raonablement bé
sempre que no s'utilitzin per identificar outliers. Quan el que es pretén és
detectar quines institucions o equips quirurgics tenen un resultat per sobre o
per sota del que seria esperable, cal disposar d’escales ben calibrades o bé
aplicar una referéncia interna.

Aquests resultats son consistents amb els d’altres estudis (Peterson ED et al,
2000), en els que s’observa que: malgrat les diferéncies importants en la
capacitat de calibracié i la tendéncia a sobreestimar el risc (sobretot en els
estrats de risc alt i en escales més antigues), la comparacié interna entre
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centres depen poc de I'escala utilitzada, mentre que la identificacié d’outliers
varia de manera important en funcié de la referencia utilitzada.

La possibilitat de recalibracié

En aquest estudi es va aplicar una estratégia de recalibracié (recalibracié
interna o, com I'anomenen alguns autors, “recalibracié a I'engros”) (Peterson
ED et al, 2000 i Steyerberg et al, 2005) que consisteix en ajustar un nou
model de regressié logistica sobre la puntuacid de I'escala (no sobre els
factors de risc individuals) i estimar aixi uns nous termes d i B de manera
que la nova probabilitat (mortalitat esperada) pot calcular-se de la segiient
manera:

P=exp(a + B R) / [I + exp(a + B R)]; R: Puntuacié de Risc

Hi ha altres estratégies de recalibracio possibles. Una possibilitat és
recalcular de nou els coeficients de tots els factors de risc (Ilvanov | et al,
1999) pero aixo requereix una mostra prou gran per poder dividir-la en una
cohort de derivacié i una de validacié i obtenir estimacions prou precises
dels coeficients. Una altra possibilitat més senzilla i que no necessita cap
técnica d’analisi complexa seria corregir la mortalitat estimada segons el
diferencial de mortalitat observada entre la cohort de derivacié i la cohort
d’estudi de la seglient manera (Hannan EL et al, 2006):

(MA). = (MA)4 X (MO). / (ME).

(MA). = Mortalitat ajustada segons el risc en la poblacié d’estudi
(MA)4 = Mortalitat ajustada segons el risc en la cohort de derivacié
(MO). = Mortalitat observada en la poblacié d’estudi

(ME). = Mortalitat esperada en la poblacié d’estudi basada en el model

En tots els casos la recalibracio significa que el criteri de referéncia passa a
ser intern i els resultats entre proveidors es comparen amb un valor mitja
entre tots ells. Aixo té també les seves limitacions, doncs en el cas que els
resultats en el context estudiat fossin globalment molt allunyats del que seria
esperable no ho detectariem un cop recalibrada I'escala. En canvi, funciona a
’hora de detectar vertaders outliers i cridar latencio sobre possibles
problemes de qualitat assistencial.

Un avantatge que té el model de AATRM sobre 'EuroSCORE és que es
basa en una mostra exhaustiva de la poblacié a la qual es pretén utilitzar i,
per tant, és representatiu de la situacid en un context determinat i en un
moment en el temps. Aixo el fa directament aplicable en aquest context,
obviant el problema de si la poblacié de referencia és adequada. Aquest fet i
no cap altre ens permet, en el nostre cas, interpretar de manera inequivoca
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la pérdua de calibracié com a un canvi real en el resultat en els deu anys que
han passat des de la seva derivaci6 fins a la seva aplicacié actual. Aixi doncs,
en determinades condicions (quan el model era correcte en origen i la
poblacid és la mateixa), la falta de calibracio és el reflex d’'un canvi temporal
en els resultats més que no pas un defecte del model (Krumholz HM et al,
1999).

Es per tant discutible fins a quin punt és necessaria la recalibracié i en quines
situacions. Els models basats en dades antigues d’'un determinat sistema
sanitari tindran tendéncia amb el temps a sobreestimar el risc de manera
global, pero aixo no afecta necessariament la seva utilitat com a eina per a
comparar el resultat de manera relativa entre centres i per a estimar, a més,
la magnitud dels canvis que s’han produit en el temps, sempre i quant la falta
de calibracié es produeixi en tots els estats de risc de manera homogenia. En
la nostra experiéncia, la tendencia a la sobreestimacioé es produeix sobretot
en els estrats de risc més alt, per tant afavorint (en el sentit d’estimar
mortalitats esperades més altes respecte les observades) els grups amb
puntuacions extremes de I'escala de TAATRM.

Pel que fa a PEuroSCORE, hem comprovat que, segons els criteris habituals
de discriminacid i calibracio, la seva validesa per a la poblacié estudiada és
semblant a la que tenia en el moment del seu desenvolupament en aplicar-lo
a la poblacié espanyola.

Seria per tant exagerat jutjar la validesa d’'un model només per les seves
propietats estadistiques de discriminacio i calibracid, doncs, malgrat que un
bon model ha de tenir bones propietats en el moment del seu
desenvolupament, la falta de calibracié en una aplicacié local pot indicar o bé
un canvi temporal en els resultats quan utilitzem un model local o bé una
diferencia en els resultats respecte un context global quan utilitzem un model
d’ambit general. En el cas que ens interessi tenir un criteri de referéncia
intern de comparacié (per exemple si volem detectar possibles outliers en un
determinat context) n’hi hauria prou amb aplicar un métode de recalibracio
senzill.

Influéncia del tipus de gestio

Hem estudiat la validesa de les escales utilitzades i sabem que:
ambdues tenen una capacitat de discriminacié acceptable, és a dir, prediuen
correctament en un elevat percentatge de casos la mortalitat d’'un pacient a
partir de la seva particular combinacid de factors de risc; i que el fet que
lescala de '’AATRM sobreestimi el risc només té implicacions a I'hora de
detectar outliers (problema que es resol facilment mitjangant la recalibracio
interna). Hem vist també com ['aplicacio dels dos models diferents d’ajust del
risc (un local i un europeu) mostra resultats molt semblants tant si fem una
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analisi estratificada: la OR per a mort hospitalaria dels centres privats
respecte als publics era 0,56 (IC 95%: 0,29 — 1,06) utilitzant 'EuroSCORE i
0,56 (IC 95%: 0,29 — 1,07) utilitzant I'escala de ’AATRM; com si comparem
les mortalitats ajustades entre els centres agrupats segons el tipus de gestio.
Si fem un analisi alternatiu ajustant el resultat per les caracteristiques basals
dels pacients utilitzant un model de regressio logistica obtenim també un
resultat equivalent: OR de 0,43 (IC 95%: 0,21 — 0,89). Tot aixo ens permet
assegurar que l'ajust realitzat és valid i que, per tant, hi ha una diferéncia de
significacio estadistica marginal pero de magnitud no menyspreable, en la
mortalitat hospitalaria entre centres de gestié publica i centres de gestio
privada.

Ara bé, si aquesta diferéncia és atribuible al tipus de gestio, és a dir, si les
diferéncies en el procés assistencial entre els dos tipus de gestié s’associen a
un resultat diferent, s’ha d’interpretar a la llum de certes consideracions. Es
important assenyalar que la naturalesa d’aquesta associacié hauria de ser
objecte d’estudis més especifics, segurament amb I's de metodologies que
permetessin I'estudi de processos i mecanismes complexes.

La primera consideracio que cal fer és si el resultat pot associar-se a I'efecte
individual dels centres més que al fet d’agrupar-los segons el seu tipus de
gestio, ja que els cinc centres participants tenen caracteristiques propies més
enlla del fet d’estar gestionats per un organisme public o privat. Els dos
centres privats son els uUnics a Catalunya en els quals s’operen malalts
procedents de la sanitat publica. El Centre 5 és un centre especialitzat en
malaltia cardiovascular i rep malalts de la sanitat publica per operar-se quan
el processos habituals en els centres publics de referéncia se saturen. El
Centre 4 en canvi és un hospital general que a través de concert amb
PInstitut Catala de la Salut constitueix centre de referéncia per una area
geografica determinada. Els tres centres publics son tots grans hospitals
docents de referéncia amb caracteristiques d’estructura similars entre ells.

Certament, les caracteristiques d’estructura i del procés assitencial de cada
centre podrien explicar en part els resultats observats (Gonzélez-Santos |M,
2006). Gonzalez Santos descriu en I'editorial (vegeu-ne una copia a I'apartat
Annex 4) sobre aquest treball algunes de les diferencies entre els centres de
gestio publica i privada que bé poden aplicar-se als centres del sistema public
catala. Aquestes diferéncies, que també es descriuen breument en la
discussio de larticle, es refereixen a caracteristiques de I'estructura de les
institucions proveidores de I'atencié sanitaria de les quals se n’ha estudiat la
influencia sobre la qualitat assistencial.

De manera remarcable, quan introduiem en el model logistic una variable
indicadora de I'activitat del cirurgia (nombre d’intervencions realitzades per
cada cirurgia en la poblacié de I'estudi), aquesta apareixia també associada a
una major supervivéncia pero no modificava significativament I'estimacié dels
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parametres de les altres variables incloses en el model. L’associacié entre el
tipus de gestié i la mortalitat hospitalaria disminuia lleugerament passant la
OR per al caracter de gestié privada de 0,43 a 0,49 (IC 95%: 0,24 — 1),
indicant que [activitat del cirurgia pot ser, entre molts d’altres, un dels
factors que expliquin la diferéncia entre centres publics i privats. Es ben
plausible que els diferents models de gestié determinin uns patrons d’activitat
dels cirurgians diferents, com suggereix el conjunt de la nostra experiéncia
(CIRCORCA, ARCA), en la que trobem una taxa d’intervencions per cirurgia
meés favorable en els centres de gesti6 privada.

Els treballs en els quals s’estudia I'efecte del volum d’intervencions per
cirurgia i centre disposen de bases de dades enormes. Es el cas del registre
clinic de I'estat de Nova York (Hannan EL et al, 2003), amb dotzenes de
milers d’intervencions, y la iniciativa de la Society of Thoracic Surgeons
(Peterson ED et al, 2004) que incorpora anualment la informacié sobre el
risc i el resultat de més de 160.000 intervencions d’empelt coronari aillat. En
ambdos casos el gran nombre de centres i cirurgians participants permet
realitzar una analisi precisa de la qualitat assistencial incorporant
caracteristiques dels proveidors a més del perfil dels pacients.

Malauradament és dificil realitzar estudis com aquests a Catalunya. Primer,
perqué es necessiten una gran quantitat de recursos i d’esforg per a realitzar
registres de magnitud i qualitat suficient per a aquest proposit. | segon,
perqué en l'avaluacié limitada a una sola comunitat autdbnoma, el nombre de
centres és petit i relativament homogeni quant al volum assistencial i a altres
caracteristiques (com el caracter docent i el nivell d’especialitzacié), d’altra
banda, dificilment dissociables del model de gestié. De manera similar, el
caracter docent dels centres publics pot fer-los més proclius a desigualtats
en la qualitat assistencial (khuri SF et al, 2001).

Les caracteristiques d’estructura descrites juntament amb altres peculiaritats
de cada centre, com per exemple les diferents practiques en les cures
postoperatories, podrien explicar les troballes d’aquest estudi, pero és
important reconéixer que aquestes no son necessariament dissociables del
tipus de gestid. Igual que passa amb el caracter docent o el nombre
d’intervencions per cirurgia (més eficient en els centres de gestio privada) es
pot intuir que el caracter public o privat engloba diverses caracteristiques
diferencials, de vegades dificils d’observar, que poden associar-se al resultat
del procediment. Cal tenir en compte a més que no es van trobar diferéncies
significatives entre centres, ni en el resultat, ni en els factors de risc més
importants i tampoc es va poder demostrar una influéncia del centre en un
model multinivell. En canvi, si que observem una tendéncia a que tant les
caracteristiques de risc com el resultat ajustat siguin homogenies entre els
centres dins de cada grup definit segons el tipus de gestid. Es a dir, en
aquelles caracteristiques que els diferencien (malaltia de tres vasos, afectacio
de la DA proximal, cirurgia urgent o emergent, angina inestable, creatinina
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elevada, MPOC, estat preoperatori critic, disfuncié ventricular esquerra),
s’observa una tendéncia a que els tres centres publics es situin en un extrem
i els dos privats a laltre, igual que quan ordenem els centres segons la
mortalitat ajustada. Per tant, aquest estudi suggereix clarament que el tipus
de gestio, ni que sigui indirectament a través d’altres variables, pot exercir
una influéncia sobre la qualitat dels resultats. No obstant, per avaluar
exactament les diferéncies en la qualitat assistencial o els problemes concrets
que expliquen aquest fet caldria fer estudis més especifics o auditories
individuals.

Millora dels resultats associada als canvis en el procés assistencial

Una troballa important d’aquest estudi és el fet d’haver constatat una millora
important dels resultats de la cirurgia coronaria a la sanitat publica de
Catalunya en els Ultims anys. La constataci6 més clara és la que s’evidencia
quan es comparen alguns dels indicadors de risc més importants i la
mortalitat observada entre el CIRCOCA (1997) i 'ARCA (2001-2002),
perqué ambdés treballs es van realitzar en els mateixos centres, aplicant els
mateixos criteris d’inclusio i idéntica definicié de les variables. La mortalitat
es redueix a la meitat (del 10% al 4,9%) amb una prevalenga dels indicadors
de risc més importants equivalent, si no superior, en la cohort analitzada a
estudi ARCA.

De la comparacié que es fa en el segon article entre el perfil de risc i la
mortalitat hospitalaria entre la cohort de derivacid (un cop excloses les
reintervencions i les intervencions valvulars o combinades) i la poblacié
d’estudi, es pot extraure la mateixa conclusié. La mortalitat es redueix del
7,9% al 4,8% mentre que el risc, calculat segons la mateixa equacio, és
equivalent (la puntuacié de I'escala de ’AATRM passa de 9,45 a 9,47).

Les dues comparacions apunten a una reduccié de la mortalitat, a igualtat de
risc, entre els anys 1995 i 2003, d’aproximadament el 50%. Aquesta
tendencia, detectada també en altres comunitats autonomes (Garcia-Fuster R
et al, 2005), seria dificil d’interpretar sense suposar una important millora en
la qualitat del procés assistencial, millora que es pot relacionar, en part, tant
amb intervencions de gestio sanitaria com amb la disseminacié de resultats
d’estudis com aquest.

Els resultats de la cirurgia coronaria sense circulacié extracorporia
L’estudi dels resultats de la cirurgia sense CEC, més enlla de les implicacions
que es discuteixen ampliament en I'apartat de discussio de l'article, es pot

comentar, en el context més ampli d’aquest treball, des de diferents punts de
vista: |) linterés d’haver utilitzat una escala de risc per a fer una analisi
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estratificada; 2) la il lustracio, un cop més, de com els estudis observacionals
ens poden aportar un tipus d’informacié diferent als assaigs clinics; i 3) els
avantatges d’haver utilitzat un sistema d’ajust com l'index de propensio.

Aquest estudi és un altre exemple de les multiples possibles utilitats de I'ajust
segons el risc. La possibilitat que ofereixen les escales de risc de resumir les
caracteristiques de risc més importants en una sola quantitat és un avantatge
evident per a l'avaluacié del resultat d’intervencions terapéutiques en estudis
observacionals.

L’estratificacio del risc segons una escala coneguda i ampliament utilitzada en
altres medis com és 'EuroSCORE és una novetat respecte d’altres estudis de
comparacio dels resultats entre la cirurgia sense CEC i la cirurgia amb CEC.
El fet que la majoria d’assaigs clinics s’hagin realitzat en poblacions de risc
preoperatori baix feia particularment interessant realitzar una analisi
separada per als pacients de risc baix i de risc alt en un estudi observacional
prospectiu. Aquesta analisi per separat ens ha permés observar una
interaccio interessant entre el perfil de risc i I'efecte de la cirurgia sense CEC
sobre el resultat postoperatori. S’evidencia un avantatge important de la
cirurgia sense CEC sobre diferents resultats en el postoperatori, i aquest
avantatge es produeix sobretot a expenses de les diferéncies observades en
el grup de pacients amb risc preoperatori baix.

Si bé el resultat global és assimilable al que s’observa en altres estudis
observacionals, el fet que I'efecte sigui més important en el grup de pacients
de baix risc és contradictori amb el resultat dels assaigs clinics. Es poc
habitual que les divergéncies entre els assaigs clinics i els estudis
observacionals es produeixin en el sentit de detectar diferéncies més
importants en els segons pero, en aquest cas, la major part de I'evidéncia
disponible prové d’estudis observacionals i els pocs assaigs clinics disponibles
s’han realitzat sobre mostres relativament petites. Aquesta discrepancia
entre els assaigs clinics i els estudis observacionals pot ser deguda a diverses
raons (Wijeysundera et al. 2005 i Ascione R et al, 2003): |) la mortalitat en
els assaigs clinics és menor en tractar-se de pacients de baix risc i la seva
poténcia per detectar diferéncies és baixa; i 2) els criteris de seleccid dels
pacients sotmesos a cirurgia sense CEC, el tipus de tecnica utilitzada, el pas a
CEC durant la intervencio, i I'experiencia dels cirurgians son factors
importants a tenir en compte en els estudis observacionals.

La seleccié dels pacients es produeix sobre tot en funcid de la preferéncia
del cirurgia i de caracteristiques anatomiques (nombre de vasos afectats i
tipus de vasos). De quina manera aquest biaix de seleccio pot afectar el
resultat en funcid del risc preoperatori és dificil de deduir. En quan a les
preferéncies dels cirurgians i equips quirurgics, és plausible suposar que els
que prefereixen aquesta técnica, més innovadora, poden ser professionals,
no necessariament més experimentats, pero si millor qualificats i que han
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desenvolupat I'habilitat necessaria per aplicar-la de manera rutinaria. Aquest
fet pot relacionar-se d’altra banda amb el risc quirurgic, perque els cirurgians
millor qualificats tendiran també a operar pacients de més risc, tant si la seva
preferéncia és la cirurgia sense CEC com la cirurgia amb CEC. Tot aixo no
es pot deduir directament de I'estudi pero, alhora que permet interpretar els
resultats observats, il fustra: primer, la dificultat d’aplicar les técniques
d’aleatoritzacio a una intervencid d’aquest tipus i; segon, la capacitat dels
estudis observacionals realitzats de manera escrupulosa d’avaluar els
resultats en condicions de practica clinica real. D’altra banda, és probable que
aquest resultat reflecteixi una realitat assistencial no necessariament limitada
a 'ambit de l'estudi sin6 que, a la vista dels resultats obtinguts en altres
estudis similars, pot ser molt probablement generalitzable a altres contextos.

Un aspecte a destacar d’aquest estudi és el fet d’haver utilitzat un métode
d’analisi que permet teoricament corregir el biaix de seleccié en els estudis
observacionals (D’Agostino RB, 1998). L’avantatge més important que té
lindex de propensid sobre altres tecniques d’analisi multivariant és la
capacitat d'utilitzar models saturats (sense els requeriments de parsimonia
que tenen els models logistics) per al seu calcul. Sha comprovat amb dades
simulades que els index de propensid proporcionen estimacions més
precises de |'efecte que els models logistics quan és necessari, per fer un
ajust correcte, incorporar en el model un nombre de covariables en una
relaci6 menor a 8 esdeveniments per covariable (Cepeda et al, 2003). Quan
no és aixi, ambdues técniques son igual d’eficients. Un altre avantatge
important és la possibilitat d’explorar diferents resultats simultaniament
sense haver de construir models diferents (amb diferents combinacions de
factors), ja que en ser la probabilitat de tractament (I'index de propensid)
independent del resultat, podem utilitzar el mateix index per a tots ells.

El repte més important consisteix doncs en estimar correctament i de
manera no esbiaixada la probabilitat de tractament (I'index de propensio). Si
els factors de confusié importants no s’inclouen a l'analisi, igual que passa
amb l'ajust directe mitjangant técniques de regressio, I'estimacié de I'efecte
pot estar esbiaixat (Drake C et al, 1995). En el nostre estudi s’observava una
tendencia més gran a operar sense CEC pacients amb menys prevalenca de
factors de risc (diabetis i hipercolesterolémia) i més antecedents de malaltia
coronaria, revascularizacié percutania, insuficiencia cardiaca i disfuncio
neurologica, factors tots ells que poden també relacionar-se amb els resultats
adversos pero que, excepte la disfuncié neurologica, no apareixen en les
escales de risc utilitzades ni es relacionen de manera independent amb la
mortalitat hospitalaria en la mostra analitzada. Aixi doncs, aquests factors,
que conjuntament poden afectar el resultat, no s’haurien utilitzat en un ajust
del risc utilitzant les técniques multivariants tradicionals pero, en canvi, si que
s’han pogut tenir en compte juntament amb moltes altres en un analisi
mitjan¢ant I'index de propensio6.
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Limitacions

Ja s’han descrit ampliament totes les limitacions inherents a I'aplicacio de
qualsevol escala de risc i que per tant s’apliquen també a aquest estudi.

La limitacié més important fa referéncia a I'exhaustivitat de la mostra. Encara
que la mostra és exhaustiva pel que fa als centres privats, doncs son els Unics
a Catalunya que operen malalts procedents de la sanitat publica, inclou
només tres dels cinc centres publics existents a Catalunya escollits en base a
la seva accessibilitat a I'estudi. No es pot excloure que la inclusié de més
centres diluis o reforcés les diferéncies detectades o que un periode
d’observacié més llarg posés de manifest altres diferéncies ara menys
patents.

El fet que les dues escales utilitzades no siguin especifiques de cirurgia de
revasculartizacié coronaria si no de cirurgia cardiaca en general (coronaria i
valvular) podria representar una limitacio si la influéncia dels factors que son
comuns en la prediccié de la mortalitat fos diferent en els dos tipus de
técniques. Aixo podria influir en la calibracié dels models. Parsonnet V et al
(Parsonnet V et al, 1989), per exemple, van trobar que les caracteristiques
de validesa del seu model (desenvolupat a partir de les dades de cirurgia
coronaria i valvular) empitjoraven quan s’aplicava a procediments valvulars i
coronaris per separat.

Per ultim, en tractar-se d’un estudi observacional, encara que es va fer un
control de qualitat estricte no es poden descartar errors sistematics en la
recollida de dades.

Implicacions practiques i necessitats de recerca

Aquest treball, té tres tipus d’implicacions de caracter ben diferent: I)
Actualitza la informacié disponible sobre els resultats ajustats de la cirurgia
coronaria en les diferents institucions que la proveeixen en el marc de la
sanitat publica catalana; 2) Afegeix nova informacié sobre les estrategies més
adequades per a I'ajust del risc de la cirurgia coronaria en el nostre ambit; i,
3) Contribueix a enriquir la nocié de risc en les mentalitats de les persones
implicades en la practica i la recerca cliniques.

Aquest treball ha permés constatar una millora important en els resultats de
la cirurgia coronaria en l'dltima decada. Aquesta millora ha estat de la
mateixa magnitud tant en centres de gestio publica com en centres de gestio
privada. Com que els primers partien d’una situacio pitjor encara s’observa
una diferéncia marginal entre els dos tipus de gestié indicant que encara
existeix un potencial de millora. L’'avaluacié periodica d’aquests resultats en

88



col 1aboracié estreta amb els professionals de cada centre contribuiria a
mantenir aquesta tendéncia de millora de la qualitat assistencial.

Arribats al punt en que ens trobem, quan ja fa algunes décades que I'exercici
de l'avaluacié del risc ha esdevingut habitual arreu del moén, i en el nostre
pais des de la iniciativa de TAATRM, potser podriem aventurar-nos a establir
les bases d’un sistema hipotétic d’avaluacié del risc quirtrgic en 'ambit catala.
L'estudi permet intuir quina seria I'estratégia més adequada per l'avaluacio
del risc en una iniciativa d’aquest tipus: I'is d’un instrument d’ampli abast
com I'EuroSCORE seria suficient per a la comparacié de la mortalitat
ajustada entre centres i I's d’'un model local com el de TAATRM ens oferiria
la possibilitat d’'una referéncia historica.

No obstant, queden encara alguns temes per resoldre: |) els estudis, com
aquest, dissenyats per a un objectiu concret i realitzats de manera
meticulosa, resulten costosos; i, 2) l'avaluacié de la mortalitat hospitalaria,
encara que és fonamental, resulta insuficient quan ens interessa cada vegada
més I'estat de salut del pacient i la seva qualitat de vida a més llarg termini.

Les dades per a lajust del risc poden obtenir-se de diverses fonts
d’informacié: dades de l'alta hospitalaria en registres administratius, revisié
retrospectiva de les histories cliniques o recollida prospectiva de dades
primaries. La recollida prospectiva o retrospectiva (o una combinacio de les
dues) de dades primaries seguint un protocol sistematitzat és la manera més
fiable de recollir la informacié sobre el risc, pero és també la que té majors
requeriments de recursos economics i d’esfor¢ personal. L’is de bases de
dades administratives seria el més adequat per a fer avaluacions periodiques
dels resultats en un sistema sanitari concret pero té moltes limitacions: la
informacié sobre el risc no és prou complerta (per exemple, no hi ha
informacid sobre la fraccié d’ejeccié o la prioritat de la intervencid), pot
estar mal registrada i sovint no permet diferenciar les condicions croniques
de les que s’han produit durant I'ingrés, o entre esdeveniments que s’han
produit abans o després de la intervencié quirtrgica. Es poc probable doncs
que les bases de dades administratives com el CMBD puguin substituir els
estudis clinics rigorosos, pero un analisis detallat de la seva validesa en
comparaci6 amb aquests ens podria ajudar a estimar la magnitud del
problema i estudiar possibles formes de minimitzar-lo. Per exemple, és
possible que es pogués obtenir una prediccié del risc suficientment valida
mitjangant la combinacié de dades administratives i algunes, poques, dades
cliniques recollides de forma prospectiva per I'equip quirdrgic durant el
mateix procés assistencial.

En general hi ha poca informacio sistematica sobre els resultats clinics a llarg
termini. Es habitual que s'utilitzi com a variable de resultat la mortalitat
hospitalaria, perqué és facil de recollir, no requereix un seguiment
extrahospitalari i és altament discriminant com a indicador de mal resultat.
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No obstant, seria de gran intereés clinic conéixer quins son els determinants
de mal resultat a més llarg termini i quin impacte té la intervencié sobre
I’estat funcional i la qualitat de vida dels pacients. Per exemple, en I'estudi
CIRCORCA, vam observar que la diferéncia de mortalitat entre centres de
gestio publica i de gestié privada disminuia al cap d’'un any de la intervencié i
que els predictors de resultat a curt i a llarg termini eren de naturalesa
diferent. Mentre que la inestabilitat clinica (classificacié del grau funcional i la
indicacié urgent o emergent) és el determinant més important de la
mortalitat a curt termini, la presencia de malalties croniques, la
revascularitzacié incompleta i la percepcio de salut fisica en el preoperatori
augmenten en importancia a I’hora de predir la mortalitat a més llarg termini.
També la naturalesa d’aquests predictors és diferent segons el tipus de
resultat que utilitzem. Per exemple, a I'estudi CIRCORCA, el fet de ser dona,
tenir altres malalties concomitants i tenir pitjor salut autopercebuda (tant
fisica com mental) en el preoperatori eren els predictors més importants de
la percepcio de pitjor salut fisica a I'any de la intervencio.

Per mirar de respondre a aquests dos problemes a la UESC s’esta duent a
terme actualment un projecte de recerca financat pel FIS que representa una
continuacié de I'estudi ARCA i ens permetra: |).Analitzar la validesa de les
bases de dades administratives basades en el Conjunt Minim Basic de Dades
(CMBD) per a la prediccié del risc quirirgic en comparacié amb una base de
dades clinica i I'is d’escales de risc especifiques. 2) Analitzar el resultat de la
cirurgia coronaria a més llarg termini (5 anys) en termes de resultat clinic i
qualitat de vida relacionada amb la salut.

Per a lavaluacio de la qualitat assistencial, I'aplicacié d’instruments de
prediccié del risc és fonamental. No sempre ha estat ben rebut, per part dels
professionals implicats, l'analisi i la difusi®6 dels resultats de la cirurgia
cardiaca, sobretot per la manca de dialeg entre clinics, metodolegs i gestors
(Hannan EL et al, 1997). No obstant, sigui quin sigui el sistema escollit per a
I'ajust del risc, 'exercici de comparar el resultat ajustat entre centres, equips
quirdrgics o sistemes de gestio, pot ser util per millorar la qualitat assistencial
quan els resultats retornen als mateixos proveidors per induir i facilitar
canvis en el procés assitencial que repercuteixin en el resultat (Weintraub
WS, 2006). Hi ha algunes experiéncies documentades sobre aquest feed-back
positiu (O’Connor GT et al, 1996 i Hannan EL, 1994) encara que no esta clar
que la difusié publica dels resultats per centres i equips quirurgics hagi
contribuit significativament i de manera directa a la millora de la qualitat
assistencial (Ghali WWA et al, 1997). En la nostra experiéncia, estem
convenguts que I'esforg realitzat, la difusié dels resultats en diferents cercles
(tant clinics com metodologics) i I'intercanvi amb els investigadors dels
diferents centres participants, ha contribuit a fomentar el dialeg i 'autocritica
dels equips quirargics i dels diferents professionals implicats.
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Finalment, val la pena comentar que 'analisi del risc igual com I'analisi d’altres
mesures d’interés clinic (per exemple, la qualitat de vida relacionada amb la
salut, les escales funcionals o les escales de gravetat de determinades
patologies), en les que s’utilitzen sistemes quantitatius per a la mesura de
conceptes més o menys abstractes, té generalment un impacte qualitatiu
interessant: contribueix a enriquir la nocio intuitiva del concepte analitzat i
proporciona un llenguatge comu per a la difusié, discussio i interpretacié
critica de la mesura. Aquests conceptes més o menys abstractes s'anomenen
constructes perque, tot i que intuitivament tenen una entitat propia, no es
poden mesurar directament si no a partir de la mesura de diferents aspectes
que s’hi relacionen. El “risc quirurgic”, malgrat tractar-se d’un probabilitat,
també té les caracteristiques de constructe pel fet de ser un estat susceptible
de ser quantificat mitjangant la mesura de diferents indicadors que s’hi
relacionen. Aixi doncs, I'estudi dels determinants del risc i I's d’instruments
especifics per a la mesura del risc quirdrgic, encara que no puguin aplicar-se
com a criteri Unic per a prendre decisions cliniques, té un impacte qualitatiu
sobre la mentalitat dels professionals de la salut que pot influir
significativament en la seva practica diaria.
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CONCLUSIONS

Sobre l'avaluacié dels resultats de la cirurgia de revascularitzacid coronaria a
Catalunya:

) La mortalitat hospitalaria d’'un primer implant aortocoronari en els
pacients de la sanitat publica catalana és, tant en centres publics com
privats, equivalent o inferior a I'esperada segons dos instruments
d’ajust del risc.

2) No obstant, l'ajust segons les caracteristiques basals dels pacients
suggereix I'existéncia d’una diferéncia favorable als centres de gestio
privada i compatible amb diferéncies en el procés assistencial.

3) La disminucid de la mortalitat respecte estudis previs permet
constatar una tendéncia general de millora del procés assistencial en
al cirurgia coronaria a Catalunya en els ultims anys.

Sobre les escales de prediccid del risc:

[) El contingut de les escales més enlla de certs trets comuns a totes
elles ('edat, la preséncia de malalties concomitants i algun indicador
de severitat) té poc impacte en la validesa de les escales per al seu Us
com a instrument d’ajust del risc o com a criteri general de qualitat.

2) La diferéncia de mortalitat entre la poblacié de referéncia i la
poblacié estudiada té un impacte fonamental en la calibracié de
I'escala que cal interpretar en funcié de I'aplicacié que se’n faci.

3) Les escales dambit local i d’ambit general tenen propietats
complementaries per a I'avaluacié del risc de la cirurgia coronaria.

Sobre I'efectivitat de la cirurgia coronaria sense circulacié extracorporia:

[) En condicions de practica clinica real, la cirurgia coronaria sense
circulacié extracorporia pot associar-se a menys esdeveniments
desfavorables que la cirurgia amb circulacié extracorporia

2) En contrast amb estudis previs, aquest benefici s’observa en els
pacients de baix risc preoperatori

A part de les conclusions especifiques de cada un dels estudis, de la visio
conjunta de tot el treball realitzat se’n deriven les seglients conclusions
generals:

[) Lajust del risc permet observar canvis en la practica clinica, facilita la
interpretacio critica dels resultats i és Util per a I'estratificacié del
risc en estudis d’efectivitat.

2) L’ajust del risc ha enriquit la nostra nocié del risc com a entitat
concreta i objectiva susceptible d’analisi rigoros.
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ANNEX 2. Formulari de recollida de dades i definicions de les
variables d’estudi
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Estudi multicentric per a I’avaluacio dels
resultats de la cirurgia coronaria ajustats
al risc a Catalunya

(Estudi ARCA)

Unitat d’Epidemiologia Clinica
Servel de Cardiologia
Hospital Universitari Vall d’Hebron

Questionari de recollida de dades
(octubre 2001 — setembre 2003)

Projecte financat per I'Agencia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques
(N° d’expedient: 061-22-2000)
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Verificacio dels criteris d’inclusio:

Primera intervencio de derivacid
aorto-coronaria

No hi ha altres operacions cardiaques
associades

Financament public de la intervencid

Dades d’identificacio del malalt

Es visita pel cardioleg del seu

11' AarmhiilatAavi A A lae AanciilEAe
(1)Regularment (3)No
(2)De vegades (9)No consta
Es visita per un cardioleg
rivat?
2. P

(1)Regularment (3)No
(2)De vegades (9)No consta
Desde quan es
visita pel

13. cardioleg?

Remeés des d‘un hospital
privat

14.

(1)Si (2)No (9)No consta

Factors de risc cardiovascular

15. Hipertensio arterial

(2)Si (2)No (9)No consta

16. Hipercolesterolémia

(1)Si (2)No (9)No consta

17. Diabetis

1. N°d’ordre

2. Centre participant
(1)Hospital Vall d’Hebron
(2)Hospital Germans Trias i Pujol
(3)Hospital de Sant Pau
(4)Hospital General de Catalunya
(5)Centre Cardiovascular Sant Jordi
NUmero d’historia

3. clinica

4.  Nom i cognoms

5. Telefons

(1)Si (2)No (9)No consta

18. Fumador

Dades demografiques

(2)Si, fumador actual
(2)No fumador
(3)Exfumador (> 1 any)

Antecedents (previs a I’ingrés
actual)

Antecedents clinics de
19. cardiopatia isquemica

(1)ST (2)No

Antecedents de

20. revascularitzacio

6. Sexe
(1)home (2)dona

7. Data de naixement

8. Edat

9. Situacié laboral
(1)Actiu (4)Baixa o invalidesa
(2)Jubilat  (5)Mestressa de casa
(3)Aturat (6)Altres

10. Nivell d’estudis

(1)Sense estudis

(2)Estudis primaris incomplerts

(3)Estudis primaris o EGB fins a 5¢
(4)Graduat escolar, EGB fins a 8¢, batxillerat
elemental o similar

(5)Batxillerat superior, BUP, FP o similar
(6)Estudis universitaris
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(1)ST (2)No

Antecedents d’insuficiéncia
21. cardiaca

(1)ST (2)No

22. Antecedents d’AVC

(1)ST (2)No



Determinants del risc en el moment

de la indicaci6 quirurgica

23.

DA proximal

37.

Disfuncié ventricular
esquerra

24.

(1)Si (2)No (9)No consta

Nombre de vasos

25.

Data de la indicacio
quirurgica

38.

39.

(2)normal(>50%)

(2)lleugera-moderadament deprimida(30-50%)
(3)severament deprimida(<30%)

(9)no consta

Infart de miocardi

(1)Sf (2)No

Data de I’Gltim infart

26.

Data del debut de la
malaltia coronaria

aguda que motiva la
indicacid

27.

(només per IAM i angina inestable)

Creatinina (>1,5 mg/dl)

Esdeveniments durant el temps
d’espera

40.

Infart

28.

(1)Si (2)No (9)No consta

Disfuncié neurologica

(1)Si (2)No (9)No consta

29.

(1)ST (2)No

Malaltia hepatica

30.

(1S (2)No

Malaltia pulmonar cronica

31.

()ST (2)No

Aneurisma ventricular
esquerre

32.

(1)S (2)No

Claudicacié intermitent

33.

(1)ST (2)No

Oclusio o estenosi de >50%
d’una artéria carotida

34.

(2)Si (2)No (9)No consta
Intervenci6 (previa o
programada) de I’aorta
abdominal, carotides o
extremitats

35.

()ST (2)No

Grau funcional CCS

36.

O, I, I, I, IV

Hipertensié pulmonar
sistolica (>60mmHg)

41. Data de I’tltim infart
Ingreés per angina

42. inestable
(1)Si (2)No (9)No consta
Nombre d’ingressos per

43. malaltia coronaria*
Nombre d’atencions a
urgencies per malaltia

44. coronaria*

45. Mort
(1)Si (2)No

46. Data de la defunci6

47. Causa cardiovascular
(1)Si (2)No (9)No consta

48. Refus de la operacio
(1)Per part del malalt
(2)Per part del cirurgia (3)No

49. S’operaen un altre centre
(1)Si (2)No (9)No consta

50. Demora en la intervencio
(2)Si (2)No (9)No consta

51. Motiu de la demora

(1)Si (2)No (9)No consta

*Nomeés procedeix en malalts electius
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Motiu de I’ingrés actual

Data inicial d’ingrés
(en cas de trasllat
des d’un altre

52. centre)

Data de I’ingrés
53. actual

54. Cirurgia programada

(1)Si (2)No (9)No consta

55. Angina inestable

(1)Si (2)No (9)No consta

56. Infart de miocardi

(2)Si (2)No (9)No consta

57. Insuficiéncia cardiaca

(2)Si (2)No (9)No consta

Determinants del risc en el moment
de la intervencio

58. Data de la intervencio

59. Indicacio

(1)Electiva (2)Urgent (3)Emergent
Ultima crisi d’angina de
repos en les 72 hores

60. previes

(1)Si (2)No
61. Creatinina (> 1.5 mg/dl)

(2)Si (2)No (9)No consta

62. Disfunci6 neurologica

(1S (2)No

63. Malaltia hepatica

(D)ST (2)No

64. Malaltia pulmonar cronica

(1)Si (2)No
Aneurisma ventricular
65. esquerre

(1)ST (2)No

66. Claudicacio intermitent

(1)ST (2)No

Oclusio o estenosi de >50%
67. d’una artéria carotida

(2)Si (2)No (9)No consta
Intervencio (previa o
programada) de I’aorta

abdominal, carotides o
68. extremitats

(1)ST (2)No

69.

Grau funcional CCS

70.

0,1, 1, 11,1V
Hipertensié pulmonar

sistolica (>60mmHg)
(1)Si (2)No (9)No consta

71.

Disfuncié ventricular
esquerra

72.

(2)Normal (>50%)

(2)Moderadament deprimida(30-50%)
(3)Severament deprimida(<30%)
(9)No consta

Xoc cardiogénic

73.

(1)Si (2)No
Angina inestable: Nitrats

i.v. fins a I’entrada a
quirofan

74.

(1)ST (2)No

Taquicardia ventricular o
fibril.lacio

75.

(1)ST (2)No

Massatge cardiac
preoperatori

76.

(1)ST (2)No

Intubacié abans de
I’entrada a quirofan

77,

(1)ST (2)No

Suport ionotropic
intravends (preop)

/8.

(1)ST (2)No

Contrapulsacié
intraaortica

79.

(1)Si (2)No
Insuf renal aguda preop.:

Andria o oligondria
< 10ml/h.

80.

(1)ST (2)No

Ruptura septal postinfart

(1S (2)No

Nombre d’empelts:

81.
82.
83.

Mamaria

Radial

Safena

84.

Cirurgia sense circulacio
extracorporia

(1)ST (2)No




Resultats. Postoperatori immediat

85.

Sagnament

86.

(1)Sf (2)No

Infart peroperatori

Resultats. A I’any de la intervencio

87.

(1)Sf (2)No

Reintervencié

88.

(1S (2)No

Complicacions infeccioses
(ferida esternal,
respiratories, nosocomials)

89.

(ST (2)No

Quina

90.

Altres complicacions greus
cardiovasculars

91.

()ST (2)No

Quines

96. Data de I’enquesta
97. Angina
(1)Si (2)No
98. Grau funcional CCS
o, 1,11, 11, IV
Ingrés per causa
99. cardiovascular
(1)Si (2)No
100. ACTP
(1)Si (2)No
101. Cirurgia
(1)Si (2)No
102. Mort
(1)Si (2)No
103. Data de la defuncio
104. Causa cardiovascular

92.

Altres complicacions greus
no cardiovasculars

93.

(1)ST (2)No

Quines

94.

Mort hospitalaria

(1)ST (2)No

95.

Datad’altao
defuncio

(1)Si (2)No (9)No consta
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Estudi multicéntric per a I’avaluacié dels resultats de la cirurgia
coronaria ajustats al risc a Catalunya
(Estudi ARCA)

Unitat d’Epidemiologia Clinica. Servei de Cardiologia.
Hospital Universitari Vall d’Hebron

Manual de procediments
(octubre 2001 — setembre 2003)
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Normes generals

Aquest és un manual que pretén ser un ajut per omplir les dades del
questionari ARCA. Hem procurat que el nombre de variables sigui el minim
possible per tal de que la recollida de dades sigui el més acurada possible. El
quiestionari consta de tres parts segons el moment en que fan referéncia les
dades: el moment de la programacid, el moment de la operacio i el
seguiment.

Es recomanable, sempre que sigui possible, omplir les dades
d’identificacié del malalt i demografiques (1-14), els factors de risc
cardiovascular (15-18), els antecedents (19-22) i els determinants del risc en
el moment de la indicacio (23-39), quan el malalt es programa per a cirurgia.
En cas que el malalt es programi de forma electiva, arxivarem el qiiestionari i
el recuperarem per omplir les dades d’esdeveniments durant el temps
d’espera (40-51), el motiu de l'ingrés (52-56), els determinants del risc en el
moment de la intervencié (57-83) i els resultats del postoperatori immediat
(84-92) quan el malalt ingressi per a operar-se. En operacions urgents i
emergents, la indicacio i la cirurgia estan dins el mateix ingrés, de manera que
és poc probable que es produeixin canvis en el risc quirdrgic, aixi no obstant
omplirem les variables 23-39, encara que algunes siguin redundants amb els
determinants del risc en el moment de la intervencio. Tornarem a recuperar
el questionari un any després de la cirurgia, moment en el que caldra
determinar els resultats a I'any de la intervencié (93-101).

Es important no perdre cap malalt que compleixi els criteris
d’inclusio i intentar recollir el maxim d’informacié de la forma més acurada
possible, mitjancant la revisio d’histories cliniques, I'entrevista amb el malalt,
o la consulta de possibles registres dels serveis de cirurgia que cada hospital
pot tenir.

La persona responsable del treball de camp marcara amb una X la
resposta que correspongui en les preguntes tancades (p.ex. el sexe o la
situacio laboral) i a continuacié apuntara el nimero que correspongui en la
casella de codificacio. En les preguntes obertes (p.ex. les dates, el teléfon o el
nom del malalt) apuntara el que correspongui en la casella de codificacié. En
el cas de les dates, s’apuntara una data aproximada o molt probable en el cas
de no saber la data exacta, o com a minim el mes i I'any. No es pot deixar en
blanc cap de les variables, en cas de no trobar la informacio, es codificara
amb un 9 (no consta), o es consultara amb el centre coordinador des d’on
farem el possible per aclarir qualsevol dubte o per corregir mancances o
incongruéncies en el questionari. En aquest sentit, seria important dedicar
una setmana a fer un estudi pilot, recollint la informacié en uns quants
malalts abans de comencar l'estudi, per tal d’aclarir dubtes i detectar
possibles problemes.
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Verificacio dels criteris d’inclusio:

Abans de registrar I'entrada a l'estudi d’'un malalt, caldra verificar si es

compleixen els criteris d’inclusié i es marcaran amb un V:

e Primera intervencio de derivacid aorto-coronaria

e No hi ha altres operacions cardiaques associades

e Financament public de la intervencié: entraran a |'estudi tots aquells
malalts en que la cirurgia es dugui a terme amb financament public.
Entren en aquesta categoria les intervencions financades pel PAMEM
(Mdatua municipal). En les preguntes |1 a 14 quedara clar si el malalt és
atés a més a més a la sanitat privada.

Dades d’identificacié del malalt:

I. Centre participant

2. Numero d’identificacié del malalt: assignacié consecutiva de numeros
enters als pacients segons |'ordre en que son incorporats al protocol
d’estudi, és a dir, aixi que son programats per a la cirurgia. Es comencara
desde | en cada hospital.

3. Numero d’historia clinica

4. Nom i cognoms: en majlscules

5. Teléfon: posar el prefix. Indicar si és el teléfon d’un familiar o persona de
contacte. Es important tenir una manera de localitzar el malalt (posar més
d’un teléfon si és necessari), per tal de poder recollir la informacié en el
seguiment.

Dades demografiques

6. Sexe

7. Data de naixement: data completa (dia/mes/any) (p.ex. 26/02/1950)

8. Edat: en el moment de la programacié

9. Nivell d’estudis: els diplomats o les carreres intermitges es consideraran
estudis universitaris

10. Situacio laboral

I'l. Es visita pel cardioleg de 'ambulatori

12. Es visita per un cardioleg privat

I3. Desde quan es visita per un cardioleg, ja sigui privat o de I'ambulatori.
Posar la data aproximada p.ex si es fa la pregunta al malalt i aquest ens diu
que fa 3 anys: posarem el dia |5, del mes actual, de fa tres anys.

[4. Indicarem aqui si el malalt ha estat traslladat desde un hospital privat.

Factors de risc cardiovascular

I5. Hipertensio arterial: si consta a la historia clinica o si en alguna ocasio
s’ha notificat al malalt la seva condicidé d’hipertens o si esta en tractament
antihipertensiu

| 6. Hipercolesterolémia: si consta a la historia clinica o si en alguna ocasio
s’ha notificat al malalt la seva condicié d’hipercolesterolemic o si esta en
tractament hipocolesterolemiant.
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|7. Diabetis: si consta a la historia o si en alguna ocasié s’ha notificat al
pacient la seva condicié de diabétic o si esta en tractament amb insulina o
antidiabétics orals.

I8. Fumador: es considera fumador a partir d’'una cigarreta al dia (inclosos
puros i pipa). Considerarem exfumador al menys un any sense fumar o si
consta a la historia com a exfumador.

Antecedents (previs a I'ingrés actual)

Indicarem si hi ha o no antecedents de malaltia cardiovascular: cardiopatia
isquémica, revascularitzacié (ACTP o STENT), insuficiencia cardiaca o AVC
abans de l'ingrés que motiva la cirurgia. L’antecedent especific d’infart apareix
més endavant, a la casella 38, perqué linfart intervé en les escales de risc
quirdrgic que volem valorar i és important registrar la data el més
exactament possible, tant si és un antecedent, com si és la sindrome que
motiva I'ingrés, com si es produeix durant I'ingrés abans de la cirurgia. .

Determinants del risc en el moment de la indicacié quirirgica
Avaluar el risc quirurgic, tant en el moment de la indicacié com de la cirurgia
és I'objectiu més important de I'estudi, per tant, s’ha de tenir especial cura de
recollir la informacid sobre els determinants del risc. Hi ha alguns
determinants que si no apareixen a la historia podrem deduir facilment que
no existeixen, com p.ex. disfuncié neurologica, malaltia hepatica, EPOC, etc.,,
per tant, hem posat la opcid (9)No consta, només en aquelles variables que
requereixen una exploracio per a confirmar-les, com és el cas de la
creatinina, la oclusié de la carotida i la hipertensié pulmonar.

23. DA proximal.

24. Nombre de vasos amb estenosi significativa (>50%)

25. Data de la indicacié quirdrgica: data completa (dia/mes/any) (p.ex.
18/05/2001) en la que es presenta el malalt en la sessio6 medico-quirirgica

26. Data del debut de la sindrome coronaria aguda que motiva la indicacio.
Omplir només en cas d’indicacio per angina inestable o IAM

27. Creatinina (>1,5 mg/dl)

28. Disfuncié neurologica: Afectacid severa de la deambulacié, o del
llenguatge, o del nivell cognitiu, o de l'activitat diaria

29. Malaltia hepatica: Diagnostic clinic confirmat o histologic d’hepatitis
cronica o cirrosi hepatica.

30. Malaltia pulmonar cronica: Us habitual de broncodilatadors o esteroides o
necessitat d’ingressos

31. Aneurisma ventricular esquerre: operat préviament o no

32. Claudicacié intermitent: preséncia de simptomes

33. Oclusio o estenosi de >50% d’una artéria carotida

34. Intervencié (prévia o programada) de I'aorta abdominal, carotides o
extremitats

35. Grau funcional CCS: utilitzarem la Canadian Cardiovascular Society
Classification posant el grau funcional en el moment de la indicacié per a
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I’angina estable i el grau funcional maxim que ha tingut el malalt en els casos
en que la indicacié estigui motivada per sindrome coronaria aguda

36. Hipertensio pulmonar sistolica (>60mmHg)

37. Disfuncié ventricular esquerra. Es posara la valoracid per angiografia si
existeiX, si no, la ventriculografia, i si no I'ecocardiografia

38. Infart de miocardi. Tant si és un antecedent previ, com si és el sindrome
que motiva l'ingrés, com si es produeix durant el mateix ingrés abans de la
cirurgia

39. Data de I'tltim infart. Es important registrar la data de I'Gltim infart si s’ha
produit durant I'dltim any. Si no tenim la data exacta posar-la el més
aproximada possible.

Esdeveniments durant el temps d’espera

40. Infart

41. Data de I'Gltim infart

42. Ingrés per angina inestable

43. Nombre d’ingressos per malaltia coronaria

44. Nombre d’atencions a urgéncies per malaltia coronaria
45. Mort

46. Data de la defuncio

47. Causa cardiovascular

48. No s’opera perque el malalt refusa la operacié després d’haver estat
indicada, o perque el cirurgia refusa la operacio

49. S'opera en un altre centre

50. Es produeix demora en la intervencio

51. Motiu d’aquesta demora

Motiu de P’ingrés actual

Indicarem la data i el motiu de l'ingrés en el que es realitza la intervencio. Si
el malalt es trasllada d’un altre centre, posarem la data d’ingrés en el primer
centre a la variable 52.

Determinants del risc en el moment de la intervenci6
Tal com deiem en l'apartat de determinants del risc en el moment de la
indicacio, és important que la informacié sobre el risc quirargic sigui fiable.
Igualment, hem posat la opcié (9)No consta, només en aquelles variables que
requereixen una exploracio per a confirmar-les, com és le cas de la
creatinina, la oclusié de la carotida i la hipertensié pulmonar.

58. Data de la intervencio

59. Indicacio: Cirurgia urgent: el malalt s’opera durant el mateix ingrés degut
a una sindrome coronaria aguda; cirurgia emergent: la que es realitza durant
les primeres 24 hores després de la seva indicacio.

60. Ultima crisi d’angina de repos en les 48h. prévies: per tal de distingir les
urgeéncies reals d’aquelles en les que el malalt s’opera en el mateix ingrés per
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criteris no clinics, s’enregistrara si el malalt ha sofert alguna crisi d’angina de
repos durant les 48h preévies a la intervencio.

61. Creatinina (< |.5mg/dl)

62. Disfuncid neurologica: veure variable 28

63. Malaltia hepatica: veure variable 29

64. Malaltia pulmonar cronica: veure variable 30

65. Aneurisma ventricular esquerre

66. Claudicacié intermitent

67. Oclusio o estenosi de >50% d’una artéria carotida

68. Intervencié (prévia o programada) de l'aorta abdominal, carotides o
extremitats

69. Grau funcional CCS: la classificacioé funcional esta basada en la Canadian

Cardiovascular Society Classification, pero aplicada a malalts hospitalitzats:

a) posarem grau funcional IV si ha tingut angina de repos durant les 72
hores previes;

b) grau funcional Ill si ha tingut angina de repos abans de les 72 hores
previes i es mantenen allitats o si, durant l'ingrés, han tingut angina en les
activitats lleus de la hospitalitzaciod

c) laresta es classificaran en grau funcional Il

70. Hipertensio pulmonar sistolica (>60mmHg)

71. Disfuncio ventricular esquerra: Veure variable 37.

72. Xoc cardiogenic

73. Angina inestable: Nitrats i.v. fins a I'entrada a quirofan

Estat preoperatori critic:

74. Taquicardia ventricular o fibril.lacié

75. Massatge cardiac preoperatori

76. Intubacio abans de I'entrada a quirofan

77. Suport ionotropic intravenos (preoperatori)

78. Contrapulsacio intraaortica

79. Insuf renal aguda preop.: Anuria o oligonuria < |0ml/h.
80. Ruptura septal postinfart

Variables relacionades amb la intervencio:

81-83. Nombre d’empelts de mamaria, radial i/o safena, segons el cas. Posar
un 0 en el que no es realitzi.

84. Cirurgia sense circulacié extracorporia

Resultats. Postoperatori immediat

85. Sagnament. Es contestara afirmativament si es produeix un sagnament
que requereixi tractament o reintervencio.

86. Infart peroperatori: quan existeixi augment de CK total o CKMB
superior a 3 vegades el limit maxim normal del laboratori en les primeres 48
hores del postoperatori, associat a noves ones Q o desnivellaments nous del
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segment ST > | mm. En cas I’ECG ininterpretable tenir en compte només la
corba CK

87. Reintervencio

88. Complicacions infeccioses (ferida esternal, respiratories, nosocomials).
Diagnostic clinic o bacteriologic d’infeccid que justifiqui tractament antibiotic

89. Indicar de quin tipus d’infeccio es tracta

90. Altres complicacions greus cardiovasculars que hagin tingut seqiieles o
han necessitat algun tractament

91. Quines

92. altres complicacions greus no cardiovasculars que hagin tingut sequeles o
han necessitat algun tractament

93. quines

94. Mort hospitalaria

95. Data d’alta o defuncio

Resultats. A I’any de la intervencio
96. Data de I'enquesta
97. Presencia d’angina en el moment de I'enquesta

98. Grau funcional CCS: la classificacio funcional esta basada en la Canadian

Cardiovascular Society Classification:

a) utilitzem el grau 0, no previst en la classificacié original, per a tots els
malalts que no tinguin angina i que duguin a terme una vida no limitada
per simptomes d’altres tipus ni degut a decisio propia;

b) posarem el grau funcional maxim que ha tingut en el moment de
I’entrevista telefonica

99. Indicar si durant el seguiment s’ha produit algun ingrés per causa
cardiovascular

100. Nova revascularitzacio amb ACTP o STENT

[01. Reintervencio amb cirurgia

102. Mort

103. Data de la defuncio

104. Causa cardiovascular
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ANNEX 3. L’EuroSCORE i el model de PAATRM
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Escala de risc de PAATM

Edat

Infart recent
Grau funcional

Malaltia hepatica

Aneurisme ventricular esquerre
Creatinina < 1.5 mg/dl

Xoc cardiogenic

Ventilacié mecanica prequirdrgica
Urgent o emergent
Reintervencio

Valvula mitral
Valvula tricispide
Aorta toracica
Valvular i coronaria

70-79

>80

(<4 setmanes)
n

v

primera
Segona

17
10

10

13

I5

10
12
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EuroSCORE

Edat

Dones

Malatia pulmonar cronica
Arteriopatia
extracardiaca

Disfuncié neurologica
Intervencio quirdrgica
cardiaca preévia
Creatinina
Endocarditis activa

Estat preoperatori critic

Angina inestable

Disfuncioé ventricular
esquerra

Infart recent
Hipertensié pulmonar
Emergéncia

Cada 5 anys per sobre de 60

Us de broncodilatadors o esteroides
Claudicacid ,o oclusidé o estenosi de >50% de
la carotida, o intervencio (pre o programada)
de l'aorta abdominal, caotides o extremitats

Afectacio severa de I'activitat diaria

>200 micromol/I

En tractament amb antibiotics en el moment
de la intervencio

Taquicardia ventricular, o fibrilacio, o mort
sobtada abortada, o massatge cardiac preop,
o ventilacié preop abans de 'anestesia, o
suport inotropic preop, o contrapulsacio
intraaortica, o insuf renal aguda preop
(anuria o oligonuria < |0ml/h)

Angina de repos amb nitrats i.v. abans de
I'anestesia

Moderada o 30-50%

Deprimida o <30

<90 dies

Sistolica >60mmHg

Altres intervencions a més de o en comptes de CABG

Intervencio aorta toracica

Ruptura septal postinfart
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ANNEX 4. Comentari editorial

Gonzalez-Santos JM. ;Gestion publica o gestion privada? Implicaciones en los
resultados de la cirugia coronaria. Rev Esp Cardiol 2006;59:414-7
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