Angiologia. 2013;65(Esp Cong):49-52

@:ﬂ@ ?; .
ELSEVIER
DOYMA

Angiologia

www.elsevier.es/angiologia

MESA REDONDA: ;DEBEN CONCENTRARSE LAS CIRUGIAS DE ALTA COMPLEJIDAD
EN CENTROS DE EXCELENCIA EN ARAS DE UNA MAYOR EFICIENCIA?

:Son necesarios los centros, servicios y unidades de referencia

en cirugia vascular?
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Los centros de referencia y la cirugia vascular

Es evidente que la creacion de centros de referencia para
determinadas patologias debe resultar en una mejora en los
resultados y también en una mayor eficiencia del sistema.
Esto ha sido comprobado para numerosos procedimientos
quirdrgicos y en nuestro entorno se ha reconocido los bene-
ficios de esta politica de referencia y la han implantado en
los diferentes sistemas sanitarios.

La evaluacion de la calidad de los servicios sanitarios ha
de ser tratada con extremada prudencia, siendo un tema
muy sensible para los profesionales, ya que la cuantificacion
de indicadores, aunque siempre mejorable en su precision,
lleva implicita una valoracion sobre nuestra competencia
profesional. En segundo lugar hay que tener en cuenta que
existe un interés creciente en la poblacién general, y en
los aseguradores sanitarios, por conocer los resultados de
los procedimientos mas habituales o de mayor consumo de
recursos. Hoy dia, en muchos paises, la poblacion general
tiene acceso via web al conocimiento de los resultados de
diferentes procedimientos en diferentes instituciones. Todo
ello se basa en el reconocimiento de la existencia de un pro-
blema sanitario de gran magnitud, como es la variabilidad
clinica; los resultados del tratamiento de una patologia son
diferentes dependiendo del entorno en el que se apliquen.

Sin embargo, el objetivo de los centros de referencia no es
mejorar los resultados clinicos de los servicios quirdrgicos.
Es evidente que la auditoria de calidad que todo servicio
debe tener periddicamente debe ser la base para identificar
Yy, €n su caso, corregir desviaciones en los resultados espera-
bles para cada patologia. En este sentido, estandares basicos
de calidad como la mortalidad, la tasa de ictus tras cirugia
carotidea, la permeabilidad primaria tras cirugia aortoilia-
ca o femoropoplitea, la adhesion a protocolos de actuacion,

etc, constituyen un pilar basico de la organizacion de cada
servicio. No obstante, es poco cuestionable que existen al-
gunas patologias de elevada complejidad, importante consu-
mo de recursos o escasa prevalencia, en las que es deseable
su concentracion en centros especializados. Otro concepto
que deberia eliminarse es el de “centro de excelencia”, ya
que no es exacto y podria presuponer una falta de calidad
de los centros no calificados de esta manera.

Existe bastante informacion sobre el impacto que tiene
en los resultados la organizacion de centros de referencia,
y esta disponible para la cirugia carotidea, la reparacion
abierta o endovascular del aneurisma de aorta, la cirugia
de revascularizacion infrainguinal, etc. En esta revision se
abordara de forma preferente el tratamiento del aneurisma
aortico.

Centros de referencia y cirugia del AAA.
El papel del volumen/resultado

Existen numerosas referencias en la literatura que asocian
el volumen de cirugia con la mortalidad en la cirugia abierta
del aneurisma de aorta abdominal. Ademas, el volumen de
determinadas cirugias es utilizado como un parametro im-
portante en la evaluacion de la calidad de un hospital. En la
mayoria de los sistemas de salud se utilizan bases de datos
clinico-administrativos para evaluar la calidad. El mas utili-
zado es el CMBD-AH (conjunto minimo basico de datos al alta
hospitalaria). Esta fuente de datos es de uso universal y ha
sido propuesta por la OCDE para la evaluacion de la calidad
asistencial y la seguridad de los pacientes. Sin embargo, el
conjunto de indicadores mas desarrollado es el de la Agency
for Healthcare Research & Quality (AHRQ), que fue disefado
para los centros de Medicare. El AHRQ ha desarrollado los
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indicadores denominados QI (Inpatient Quality Indicators).
En la actualidad hay 34 indicadores de calidad intrahospi-
talaria, de los cuales 2 de ellos se refieren a la cirugia del
AAA (volumen y tasa de mortalidad postoperatoria). Otros
2 evallan el volumen y la mortalidad de la cirugia carotidea.

Ha habido mucho debate sobre los parametros de calidad
a aplicar en la evaluacion de los resultados de la reparacion
del AAA, pero multiples estudios demuestran de una ma-
nera repetitiva y poco cuestionable la relacion que existe
entre volumen y resultados en la cirugia del AAA. Algunos
han sugerido que el volumen hospitalario es lo importante y
otros que es el volumen del cirujano el factor determinante.
Ademas, algunos estudios también han demostrado esta re-
lacion para la reparacion endovascular (EVAR).

Una evaluacion de las series mas largas o de mas impacto
arroja resultados muy claros. Holt et al' publican un me-
taanalisis que incluye a mas de 420.000 pacientes interveni-
dos de forma electiva de un AAA. Los resultados mostraron
una curva tipica de relacion “volumen-resultado”, en la que
los centros de bajo volumen acumulaban los peores resul-
tados. El estudio establecia un volumen discriminante de
43 cirugias electivas de AAA/afo. El mismo autor realiza un
estudio sobre la relacion volumen-resultado para la cirugia
del AAA (26.000 casos) en el Reino Unido y comprueba una
menor mortalidad para los centros de alto volumen con un
nivel critico de 32 casos/ano?.

Otros estudios realizados en Estados Unidos han mostra-
do que el volumen del hospital y/o del cirujano tiene una
influencia definitiva en los resultados. Uno de los mas re-
cientes® muestra una clara reduccion en la mortalidad para
los centros estratificados por su volumen. En este estudio
se estratifican los centros como de alto volumen con mas
de 30 cirugias/ano, bajo volumen con menos de 7 cirugias/
ano, y volumen intermedio con cifras entre las anteriores.
También se estratifica segln la actividad del cirujano: alto
volumen (> 9 cirugias/afo), volumen medio (2-9 cirugias/
ano) y bajo volumen (< 2 cirugias/ano). Los resultados de
este estudio demuestran que hospitales y cirujanos con ma-
yor volumen de cirugia abierta obtienen menores tasas de
mortalidad que los de menor volumen. El volumen del hos-
pital también parece influir de forma determinante, ya que
cirujanos de bajo volumen cuando trabajan en centros de
alto volumen no obtienen peores resultados. Esto también
ha sido demostrado para otras intervenciones como la en-
darterectomia carotidea o la reseccion colorectal . Cuando
se realiza el mismo analisis sobre EVAR, el volumen del hos-
pital no tuvo influencia en la mortalidad y el volumen del
cirujano solo discretamente. Ello puede reflejar una menor
necesidad de cuidados postoperatorios complejos para los
procedimientos menos invasivos.

La informacion disponible en Espaia es mucho mas esca-
sa, pero también confirma una relacion entre volumen y re-
sultado. Un analisis de las reparaciones abiertas o mediante
EVAR en 58 hospitales publicos de 13 comunidades autono-
mas fue publicado en 2009 en una revista de difusion limi-
tada a ambitos de gestion de calidad®. La mortalidad de la
cirugia electiva fue del 6,8%, y del 2,7% para EVAR. Sin em-
bargo, los rangos oscilaban entre 0 y mas del 30% de morta-
lidad para cada uno de los procedimientos, dependiendo del
centro. Se consideraron centros de bajo volumen aquellos
que practicaban menos de 18 intervenciones/afno (percentil
50) en el global de las intervenciones y de 16 intervencio-

nes/ano para EVAR. La relacion entre volumen-mortalidad
fue clara en el analisis univariado, siendo evidente que ser
atendido en un centro de alto volumen tenia un efecto pro-
tector. Sin embargo, desaparecié como variable indepen-
diente en el analisis multivariante. La edad y comorbilidad
fueron las variables independientes de riesgo de mortalidad.
Los autores suponen que se trata de un efecto derivado de
la falta de potencia estadistica, ya que cuando el intervalo
se amplia a 41 casos/ano, el efecto del volumen es mucho
mas evidente. El estudio realiza unas “recomendaciones po-
liticas” potenciando un mayor uso de EVAR y propone rea-
lizar modificaciones en el circuito asistencial para referir a
los pacientes con AAA electivo a centros de alto volumen.

Aneurismas toracoabdominales

La reparacion abierta de un aneurisma toracoabdominal
(AATA) constituye una de las intervenciones mas demandan-
tes desde el punto de vista técnico y de las mas complejas
que realiza un cirujano vascular. La intervencion implica
una importante agresion a la fisiologia de todos los 6rganos
y sistemas con un riesgo de complicaciones no desprecia-
ble. Es fundamental una cuidadosa seleccion, optimizacion
funcional y planificacion preoperatorias, una técnica quirdr-
gica esmerada, un apoyo tecnologico y de infraestructuras
intraoperatorias (anestesia especializada, circulacion asis-
tida, hipotermia, drenaje LCR, hemoterapia, etc.) y unos
protocolos estrictos de cuidados postoperatorios. La biblio-
grafia procedente de centros de muy alto volumen muestra
tasas de mortalidad entre 5 y 13%°. Coselli®’ ha publicado
cifras de mortalidad inferiores al 5 y al 10% para los ATA tipo
Il, y Cambria® también obtiene una excelente mortalidad del
8%. No obstante, estos datos proceden exclusivamente de
centros de gran experiencia y no han sido reproducidos
en centros de volumen normal. Derrow et al® han analiza-
do el papel del volumen en los resultados de la cirugia del
AATA, comprobando que la mortalidad para la cirugia elec-
tiva alcanza el 21% en Estados Unidos. En el ano 2003 se
publica un contundente estudio en el que se establece
una relacion estrecha entre volumen-resultado, tras anali-
zar una muestra nacional de ingresos hospitalarios con mas
de 1.500 pacientes intervenidos de AATA. En esta muestra
los hospitales de bajo volumen (media 1 caso/afo) mostra-
ron una mayor mortalidad (27 frente a 15%) que los centros
de alto volumen (media 12 casos/afo). El mismo efecto fue
evidente cuando se analiza la mortalidad en relacion a la
experiencia del cirujano. Cirujanos de bajo volumen (media
1 caso/ano) ofrecian una mortalidad superior (25 frente a
11%) que los cirujanos de mayor experiencia (media 7 casos/
ano). El analisis estadistico demostro que la realizacion de la
intervencion en centros o por cirujanos con bajo volumen,
incrementa el riesgo de muerte en 2 veces y media. Por
el contrario, otro estudio nacional'" no consiguié demostrar
una relacion clara entre volumen y resultado en una serie de
797 AATA. El problema podria residir en el reducido nUmero
de intervenciones realizadas en los centros de alto volumen
de esta serie frente a la anterior. Otros datos de capital im-
portancia como la extension del AATA segln la clasificacion
de Crawford, y otros aspectos técnicos y clinicos, no se men-
cionan en ninguno de estos estudios. Este mismo afio se han
publicado los resultados del tratamiento de los aneurismas
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de aorta toracica en una poblacion de Medicare (2004-2007)
de mas de 3.500 intervenciones en 763 hospitales ameri-
canos. No se comprobo diferencia en la mortalidad entre
hospitales de alto y bajo volumen cuando aplicaban TEVAR.
Sin embargo, el riesgo de mortalidad de la cirugia abierta
nuevamente fue inferior en los hospitales de alto volumen'.

Asi pues, aunque las evidencias publicadas son escasas y a
veces contradictorias, podriamos asumir que existe consen-
so en cuanto a la necesidad de crear unidades especializa-
das en este tipo de patologia. Este enfoque seria extensible
al tratamiento endovascular con endoprétesis fenestradas o
ramificadas. Estas técnicas son practicadas de forma rutina-
ria en muy pocos centros, y la informacion disponible sobre
series largas institucionales o registros nacionales es todavia
mas escasa, existiendo ademas un riesgo no despreciable
de sesgo de infrapublicacion. Por ello parece légico aplicar
estas técnicas en centros especializados, contribuyendo a
mejorar la seguridad del paciente y un mejor conocimiento
de sus resultados.

¢{Como se organizan los centros, servicios
y unidades de referencia en Espaina?

La creacion y el desarrollo normativo de los centros, servi-
cios y unidades de referencia (CSUR) del Sistema Nacional
de Salud (SNS) se regulan en el RD 1302/2006, resaltando
en su preambulo que, segin mandato constitucional, los
poderes publicos tienen la obligacion organizativa sobre la
prestacion de servicios sanitarios. Por otro lado, la Ley de
Cohesion y Calidad del SNS (16/2003) reconoce el derecho
de todos los usuarios del sistema al acceso a las prestacio-
nes sanitarias en condiciones de igualdad efectiva, con in-
dependencia del lugar de residencia y en particular a los
servicios denominados “de referencia”.

En el RD se define como fundamento de la creacion de los
CSUR el impulso organizativo para la atencion a determina-
das patologias que precisan cuidados de elevado nivel de
especializacion y que requieren concentrar en un nimero
reducido de centros las técnicas, tecnologias y procedimien-
tos para asegurar la calidad, seguridad y eficiencia asisten-
ciales.

La designacion de CSUR se acuerda en el Consejo Interte-
rritorial del SNS, y la acreditacion corresponde al Ministerio
de Sanidad, atendiendo a los criterios que se establezcan.
El Ministerio de Sanidad también es responsable de la reeva-
luacion de los CSUR. La financiacion se realiza con cargo al
Fondo de Cohesion Sanitaria.

ELl RD define un servicio/unidad de referencia como aquel
“que se dedica a la realizacion de una técnica, tecnologia
o procedimiento, o a la atencion de determinada patologia
contemplada en el apartado 2 del RD, independientemente
de que también atienda otras patologias para las que no
seria considerado de referencia”. El referido apartado 2 es-
tablece que las patologias susceptibles de ser atendidas en
CSUR son, literalmente:

a) Enfermedades que para su adecuada atencion requieren
técnicas y procedimientos de elevado nivel de especiali-
zacion, para las que sea necesaria experiencia que solo
es posible alcanzar y mantener a través de ciertos volu-
menes de actividad

b) Procedimientos en los que para alcanzar una relacion
coste-efectividad y en relacion a los recursos disponi-
bles, se precise la concentracion de un determinado nu-
mero de casos.

¢) Enfermedades raras que, por su baja prevalencia, pre-
cisen una adecuada concentracion de casos para su
adecuada atencion. En este caso las unidades no necesa-
riamente mantendran una atencion continuada, sino que
pueden actuar como consultores de otros servicios que
atienden habitualmente al paciente.

Es de gran interés reseiar los criterios que la ley estable-
ce. Para la designacion de CSUR deberan tenerse en consi-
deracion, al menos, los siguientes aspectos:

a) Demostrar conocimiento y experiencia suficientes en
el manejo de la patologia, técnica o tecnologia del
procedimiento de que se trate.

b) Haber tenido o prever un volumen suficiente que garan-
tice un nivel adecuado de calidad y seguridad a los pa-
cientes.

¢) Contar con los recursos humanos y materiales adecuados.

d) Obtener indicadores de resultados adecuados, previos a
la designacion.

e) Disponer de un sistema de informacion que permita co-
nocer la actividad y la evaluacion de la calidad de los
servicios prestados.

f) Disponer de capacidad de formacion a otros profesiona-
les en la actividad designada como de referencia.

EL RD establece la composicion del Comité de Designacion
de CSUR y sus funciones, asi como el procedimiento adminis-
trativo para la designacion.

Hasta el momento, se han acordado 53 patologias o proce-
dimientos para los que es necesario designar CSUR. Ninguna
de ellas pertenece a nuestra especialidad. Sin embargo, el
Comité de Designacién estableci6 un calendario de priori-
dades de 4 niveles, estando la cirugia vascular incluida en
el nivel 2. Por ello, y dado que el nivel 1 de prioridad ya ha
sido completado, es previsible que a corto plazo se inicien
los trabajos para identificar patologias o técnicas que deban
incluirse en los correspondientes CSUR. Las asociaciones
cientificas y los especialistas expertos tendran aqui un papel
de indudable importancia.

En conclusion, es preciso asumir como concepto cada dia
mas solido que la gestion sanitaria cada vez esta mas vincu-
lada a la auditoria continua de resultados. Hasta el momen-
to, el factor discriminante mas analizado ha sido el volumen
de procedimientos y su relacion con la calidad asistencial,
en términos de morbimortalidad y eficiencia. Cualquier mé-
todo podra ser criticable, ya que los marcadores de calidad
pueden ser discutibles, siendo necesario mejorar aspec-
tos como la codificacion, las escalas de riesgo para definir
mejor la complejidad de las intervenciones, etc., pero es
incuestionable que la creacion de unidades de referencia
para determinadas patologias es un hecho que afectara a
nuestra especialidad. Las asociaciones profesionales deben
tener un papel decisivo en el proceso. La definicion de pa-
tologias susceptibles de referencia, estandares de calidad,
volumen minimo necesario y articulacion de las referencias
seran algunas de las cuestiones que habra que aportar a los
gestores sanitarios.
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