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Editorial

¢Es EuroSCORE II el nuevo patron como modelo de riesgo en cirugia cardiaca?
Uso, aplicacién clinica, evaluacién y consecuencias

Is EuroSCORE II the new standard as risk model in cardiac surgery?
Use, clinical application, evaluation and consequences

José M.? Cortina*
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La cirugia cardiaca es una especialidad pionera en el uso
sistemadtico de sistemas de prediccion de riesgo

Puede decirse, sin temor a equivocarse, que los cirujanos cardiacos
hemos introducido la dialéctica de la evaluacién del riesgo quirtirgico
de nuestros pacientes como una practica habitual, cotidiana y sistema-
tica. La introduccién de esta metodologia ha instalado en la actualidad,
una cultura de la evaluacién objetiva del riesgo en la mayor parte de los
grupos quirdrgicos. Esta tendencia entronca con otra ya existente en la
especialidad que no es otra que la de analizar y publicar los resultados
de los procedimientos que realizamos. Como consecuencia de todo
esto, podemos decir que, posiblemente, la practica de la cirugia cardia-
ca sea uno de los campos mas analizados y escrutados, no solo por los
cirujanos cardiacos, sino por cardidlogos, especialistas en salud pabli-
ca, administradores, etc. Curiosamente, procedimientos alternativos a
la cirugia como el intervencionismo percutaneo también disponen de
herramientas equivalentes en forma de modelos predictivos, pero no
se han instalado en la practica clinica diaria.

En este sentido, es interesante resefiar las referencias que se ha-
cen en relacién con el uso de sistemas predictivos en las guias de
practica clinica actuales. Las guias norteamericanas de 2011 sobre
intervencionismo percutaneo’ y sobre cirugia de revascularizaciéon
coronaria? establecen como recomendacién Ila, nivel de evidencia B
que: “El calculo de score de la Sociedad de Cirujanos Toracicos (STS) y
el score SYNTAX son razonables en pacientes con enfermedad de
tronco izquierdo no protegido y en enfermedad coronaria compleja”.
El score o estimacion de riesgo de la STS es una prediccion del riesgo
quirtrgico. No se considera recomendar el uso de sistemas predicti-
vos del riesgo de procedimientos percutaneos aunque si que estan
disponibles en la literatura.

Las guias europeas introducen unas recomendaciones mas ponde-
radas aconsejando el uso de scores quirdrgicos para cirugia coronaria
como STS y EuroSCORE y también especificos para intervencionismo
percutaneo como Mayo Clinic Score?y el score del National Car-
diovascular Data Registry“. Estas recomendaciones, que son razona-
bles, no han conseguido la generalizacién de modelos aplicables a
procedimientos percutaneos que también implican riesgo inmediato
y tardio.

En mi opinién, cualquier procedimiento terapéutico, cardiolégico
o de cualquier indole deberia estar sometido a una metodologia de
estimacion de su riesgo adecuadamente validada, que permita, fun-

damentalmente, comparar los resultados obtenidos con los espera-
bles en un entorno de analisis de la calidad real.

En la actualidad, EuroSCORE es el modelo predictivo mas usado
en nuestro entorno y posiblemente en el ambito mundial

El comienzo de la popularizacién del uso de modelos de riesgo en
cirugia cardiaca hay que atribuirselo a Victor Parsonnet®. Este siste-
ma fue ampliamente utilizado durante toda la década de los noven-
ta. El proyecto del EuroSCORE se origin6 en 1993 como respuesta
europea al Parsonnet. La recogida de datos ocurri6 en otofio de
1995 publicindose el modelo en 19996, Fue un proyecto multiinsti-
tucional que implicé la participacién de 128 grupos quirdrgicos de
8 Estados europeos’. Espafia participé con 25 grupos y 2.444 pacien-
tes. De él se derivé un modelo que ha sido usado desde principios de
la década anterior hasta la actualidad. Su éxito ha sido incuestiona-
ble. Una btisqueda en PubMed con la palabra EuroSCORE devuelve
un resultado de 1.344 referencias sin filtrar. Con el mismo criterio,
Parsonnet score resulta con 161 y STS score con 267.

El desarrollo del modelo de riesgo de la STS ha sido paralelo al
crecimiento de su base de datos, y ha seguido una dinamica distinta.
Esta hasido en el sentido de la actualizacién progresiva de los mode-
los predictivos con el tiempo y del desarrollo de modelos especificos
para cirugia coronaria y valvular independientes. Su uso es discreta-
mente mas complejo que el EuroSCORE.

El éxito del EuroSCORE se basa fundamentalmente en su simplici-
dad de uso, tanto del modelo aditivo como logistico, pero también en
que se percibe como un modelo de todos debido a la importante par-
ticipacién multiinstitucional. El EuroSCORE I, después de muchos
afios de uso, perdi6 capacidad de calibracién, sobrestimando en ge-
neral los riesgos?, debido a que en realidad, era representativo de una
“foto” de la practica de la cirugia cardiaca en 1995. No obstante, su
capacidad de discriminacién seguia aceptablemente preservada. En
funcién de esta obsolescencia, los autores del proyecto inicial gesta-
ron una actualizacién del modelo persiguiendo la generacién de un
EuroSCORE II. Esta vez, el proyecto se disefi6 mediante la participa-
cién de los centros via web, implicando la participacién de 154 gru-
pos de 43 paises en el &mbito mundial agrupando informacién 1til
para el andlisis de 22.381 pacientes. Es llamativamente resefiable
que Espafia sea el pais que mas grupos aporta, 19, seguida de Francia
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con 16, Italia con 15 y Reino Unido con 12. La recogida de datos se
realiz6 entre mayo y julio de 2010, siendo presentados los datos pre-
liminares en Lisboa en el congreso de la European Association for
Cardio-Thoracic Surgery en 2011 y publicindose en febrero de 2012°.
Aunque su publicacién es reciente y ya ha generado comentarios edi-
toriales y evaluaciones en todos los sentidos, todo hace pensar que
su aplicacién se generalizara por el mismo tipo de razones que el
modelo inicial.

El modelo predictivo EuroSCORE permite distintos
tipos de uso. En funcion de cada uno de ellos presenta
virtudes y limitaciones determinadas

En una extraordinariamente critica editorial de P. Sergeant'® pu-
blicada simultineamente con el EuroSCORE II, en la que, ademas de
otras consideraciones, llega a cuestionar la ética profesional de los
grupos participantes, el autor considera que: “Este modelo no debe-
ria ser usado, como tal, para la monitorizacién o comparacién de la
calidad, terapias alternativas o consentimiento informado y mucho
menos para la informacién ptblica de las actuaciones médicas”. Es
evidente que este tipo de usos que este autor desaconseja absoluta-
mente, sobre la base de defectos metodoldgicos de su desarrollo, son
suficientemente serios e importantes como para requerir una herra-
mienta que sea 100% fiable para no sufrir consecuencias desagrada-
bles. Sin embargo, también es cierto que es imposible impedir que
todo esto ocurra, maxime cuando el desarrollo del modelo EuroSCORE
se ha basado en una colaboracién tan extendida.

En relacién con el uso para la monitorizacién y comparacién de
la calidad, hemos de decir que esta aplicacién es insoslayable. Todos
los interesados en la cuestion de la calidad, que es toda la socie-
dad, persiguen herramientas que sean canon de comparacion. Y el
EuroSCORE II es una nueva “foto” de la practica de la cirugia cardia-
caen un entorno muy amplio como para ser desechado. Las objecio-
nes metodoldgicas, aun siendo serias, no impediran este tipo de uso.

La aplicacion del modelo para estimaciones de riesgo individua-
les, para el proceso de decision terapéutica, tiene mas limitaciones.
Tiene solo un valor orientativo dado que el nimero de variables que
utiliza es limitado y es facil que un paciente determinado presente
un factor de riesgo importante no incluido en el modelo. Se trata de
una estimacion probabilistica que seria préxima a la verdad si se in-
terviniesen cientos de pacientes con esas mismas caracteristicas de
ese enfermo dado. Por esta misma razon, el uso para evaluar el ries-
go utilizando otro tipo de tecnologia como implantacién de valvulas
transcatéter también seria inapropiado. Para estimaciones indivi-
duales, es mas proximo a la verdad el uso de sistemas que incluyan
mas factores de riesgo o el uso de sistemas especificos para un pro-
cedimiento dado.

Lo mismo que en el ambito de la calidad, estas razones no impe-
dirdn que se use extensamente a titulo individual.

Un uso mas aséptico y que tiene menos limitaciones es como me-
didor objetivo del case-mix o complejidad de las poblaciones que
atendemos. Un sistema de puntuacion simple permite cuantificar
coémo es de grave nuestra poblacion en términos objetivos. Esta apli-
cacién es mucho mas sencilla e intuitiva con scores tipo “estaticos”
como EuroSCORE. Con modelos de riesgo tipo STS que se recalibran
con mas frecuencia es mas dificil la evaluacién en el tiempo de la
gravedad de las poblaciones.

El uso de un modelo de riesgo como EuroSCORE
bajo unas circunstancias determinadas no implica
necesariamente un ensayo de validacion correcto

El trabajo de Silva et al." “Validaciéon del EuroSCORE II: ¢funciona
en nuestro medio?” suscita, una vez mas, interrogantes sobre la

cuestion de los modelos predictivos, que nos pueden enfrentar pro-
blemas serios en la manera de realizar y evaluar nuestra practica
diaria. El citado articulo concluye acerca del modelo y en su expe-
riencia en una aceptable capacidad discriminatoria, con un area bajo
la curva ROC de 0,78 y una pobre calibracién resumida en una mor-
talidad observada de 6,3 frente a una esperada de EuroSCORE II de
3,46 intervalo, de confianza 95% (3,3-3,6) resultando en un test
de Hosmer-Lemeshow insatisfactorio con x%=58,19; p <0,0001.
Dado que se acepta, que la validacién de un modelo predictivo re-
quiere una buena discriminacién y una buena calibracién, al ser esta
altima insatisfactoria se ha de inferir una respuesta negativa a la
pregunta que plantea en el titulo del ensayo y por ende una invalida-
cién del mismo.

Sin embargo, antes de dar por buena esa aseveracion, deberiamos
plantearnos, por un lado, cuestiones conceptuales y metodolédgicas a
la hora de la investigacion del modelo y, por otro, las inferencias que
se podrian derivar de nuestras conclusiones.

Desde el punto de vista conceptual, deberiamos preguntarnos:
qué significa validacion de un sistema predictivo?

Desde un analisis estadistico, la validacién externa de un modelo
pronéstico significa documentar que funciona correctamente sobre
una poblacién distinta de la que se derivé. Posiblemente, el concepto
de validacidon de estas herramientas se esté usando de forma inco-
rrecta ala hora de publicar el uso de este tipo de sistemas. Es equivo-
co pretender validar un modelo simplemente por el hecho de usarlo
en unas circunstancias determinadas como por ejemplo utilizarlo en
un grupo de patologia determinado. La adecuada validacién de un
modelo probabilistico presenta una serie de condiciones que no
siempre se dan cuando se aplican estos modelos'2.

La primera condicién para pretender la validacién de un modelo
es la del tamafio muestral. Harrel™ considera que para estudios en
que la variable de salida es binaria, vivo o muerto, se requieren al
menos cien casos con este outcome para la validacién del modelo.
Condicién esta que se cumple en el estudio que comentamos. Ade-
mas del tamafio, se requiere la aplicacion estricta del score a todos y
cada uno de los pacientes correspondientes, sin asunciones sobre
factores perdidos, y lo que es mas importante, sin pérdidas en el
evento que sea la variable dependiente.

Idealmente, la correcta validacién de un modelo de este tipo de-
beria realizarse de forma prospectiva y multiinstitucional. La aplica-
cién de modelos predictivos en una sola institucién con intencién de
validarlos plantea problemas cuando se concluye en la no validacién.

Metodoldégicamente, la pregunta es obvia:
Zhemos aplicado correctamente el modelo?

Una condicién evidente para sustentar las conclusiones que se pu-
blican es conseguir la certeza de una correcta aplicacién. Un nuevo
modelo como EuroSCORE II, que ha recodificado variables y ha intro-
ducido alguna nueva, requeriria una aplicacion prospectiva para evi-
tar demasiadas inferencias en la recodificacién y una recogida de
informacién ajustada a las definiciones. El trabajo que comentamos
aplica el nuevo score a una serie retrospectiva respecto a la publica-
cién del modelo. Esto tiene 2 problemas posibles. El primero en forma
de posibles errores en el calculo del score y el segundo que se ocupa
de una serie pasada respecto a un modelo actual. Llama la atencién
en el trabajo de Silva la escasa proporcién de cirugia no electiva
(11,8%) frente a 23,3% de la serie de EuroSCORE. Este dato solo puede
significar 2 cosas, o una 6ptima gestién de la programacion quirar-
gicao unerror en la adscripcién de las prioridades que se derivaria en
un infracalculo del score. Por otro lado, su trabajo obtiene un
EuroSCORE I de 9,1, uno de los mas altos de la literatura, frente a
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un EuroSCORE II de 3,46. Sin embargo, en el estudio de Di Dedda™
estas cifras son 7,33 y 3,1, respectivamente. Aunque no quepa esperar
una correlacion lineal entre los 2 scores, llama la atencién la discor-
dancia.

Por todo ello, antes de emitir conclusiones y plantear hip6tesis
sobre la validez de un modelo dado es necesaria la certeza sobre la
correcta aplicacion.

Si el modelo esta correctamente aplicado, y nuestra conclusion es
que no se valida, se plantean varias explicaciones que no son exclu-
yentes entre ellas. Estas serian: una metodologia estadistica de vali-
dacién inadecuada, una real mala calibracién del nuevo modelo y,
por dltimo, una diferencia real y significativa frente a los resultados
esperables segtin el modelo.

Existe consenso en la literatura sobre que significa
la validacion externa de un modelo prondstico'

Actualmente, la gran mayoria de los modelos pronésticos en ciru-
gia cardiaca utilizan la regresién logistica como herramienta de de-
sarrollo, ya que se ajusta bien al modelo de variable de salida binaria.

Para estos modelos, y con las condiciones previas que hemos co-
mentado de correcta aplicaciéon del mismo, la validacién externa
requiere una buena discriminacién y una buena calibracién o fiabi-
lidad.

Una correcta calibracién o fiabilidad debe dar idea de 2 parame-
tros: por un lado, el promedio de la estimacion debe ser estadistica-
mente correcto y, por otro, debe predecir bien en todos los rangos,
desde bajo a alto riesgo. Clasicamente, se acepta el test de Hosmer-
Lemeshow para este analisis.

Una buena discriminacién debe dar idea de la capacidad del mo-
delo de separar correctamente las respuestas del modelo que se tra-
te. Daidea de la correlacién entre la probabilidad predicha del evento
con la ocurrencia real del mismo. Para este parametro, se utiliza el
area bajo la curva ROC.

Los trabajos que se publican intentando validar el EuroSCORE II
estdn usando esta metodologia pensamos que correctamente.

Con la informacion actualmente disponible en estudios
multiinstitucionales se puede decir que el nuevo modelo
ha mejorado discretamente su capacidad de discriminacion
y substancialmente su calibracion

En general, parece que existe consenso en que la capacidad de
discriminacién del nuevo modelo mejora discretamente la del mo-
delo previo. Sirvan de ejemplo las siguientes: en el trabajo que esta-
mos comentando, el drea bajo la curva pasa de 0,75 a 0,78; en la
publicacién de la serie del EuroSCORE Il pasa de 0,79 a 0,81°; en la se-
rie multiinstitucional de Gran Bretaiia e Irlanda, 0,81 y en la serie
del Policlinico San Donato pasa de 0,79 a 0,81™.

Sobre la calibracién existen discrepancias en la literatura que
ahora comentaremos. La disquisicién sobre la correcta calibracion es
la mas sensible. Por regla general, los hallazgos son de 3 tipos: riesgo
esperado bajo frente al observado, riesgo esperado alto frente al ob-
servado y buena concordancia entre ambos. En los 2 primeros casos
casi siempre se concluye en mala calibracién, pero en el primero
nunca se invoca a otro tipo de posibles razones. La mayoria de los
trabajos disponibles entran en estas 3 categorias y la decisién se
plantea en a cual dar mas crédito. Por otro lado, por definicién, una
buena calibracién implica que el modelo estime bien el resultado en
todos los niveles de riesgo. Normalmente, se dividen los estratos
en deciles para analizar el funcionamiento por segmentos de riesgo.
El trabajo de Silva no estratifica por grupos de riesgo y si por grupos
de patologia, encontrando que el nuevo modelo infraestima el riesgo
en todos ellos y esta es su hipétesis para una mala calibracion. Este

hallazgo es similar en la serie de Zhang'® donde encuentran infraes-
timacion del riesgo en pacientes valvulares mdltiples. En el mismo
sentido es el estudio de Kunt'” con una diferencia muy elevada entre
mortalidad observada y riesgo esperado (7,9 vs. 1,7).

Sin embargo, en la serie multiinstitucional ya citada' observan
que la calibracién es buena en promedio (3,1 observada frente a 3,4
esperada por EuroSCORE II) pero el modelo falla en el test de Hos-
mer-Lemeshow, sobre todo debido a una sobrestimacion en los pa-
cientes de mas bajo y mas alto riesgo. Asi, en cirugia coronaria
aislada, observan una mortalidad de 1,5 frente a una esperada de 2,1.
La observacién de mala estimacién en pacientes de alto riesgo tam-
bién es compartida por Howell® y por Barili; en este caso, sobresti-
macion en riesgos a partir del 30%.

Por otro lado, Di Dedda' encuentra buena calibracién tanto en
promedio como en los quintiles de riesgo que analiza.

En general, casi todos los autores estan de acuerdo en que la cali-
bracién del nuevo modelo es claramente mejor que el previo. Las ob-
servaciones sobre mala calibracién son absolutamente discordantes,
y se refieren a infraestimaciones del riesgo, por un lado, o a sobresti-
maciones en los segmentos de riesgo bajo y alto.

Tratar de explicar todo esto a la vez es complejo y seria necesario
entrar en la dialéctica del peso asignado a las variables incluidas en
el modelo y de la exclusién de variables que pudieran ser importan-
tes. Creo que esta Gltima hip6tesis se puede obviar, pues el modelo
presenta suficientes variables de gravedad de la enfermedad y de
patologia asociada como para funcionar adecuadamente en las po-
blaciones globales que se intervienen. No asi, y ya se ha comentado,
en la estimacién de grupos quirdrgicos especificos.

Solo queda considerar si el peso asignado a las variables en el mo-
delo es el adecuado a nuestra situacién concreta. Para considerar la
hipétesis de que la calibracion es inadecuada en nuestro medio, ha-
bria que aceptar que determinadas variables estan infraponderadas.
No tenemos medios con la informacién disponible para responder a
esta cuestion. Solo se puede concluir que si fuera inadecuado el peso
asignado a las variables, para nuestro medio, la participacion espa-
fiola no pudo impactar suficientemente con su aportacién al modelo
final. Hay que recordar que participaron 19 grupos de un total de
154 (12,3%) con una contribucién de 1.806 casos sobre 24.385 totales
(7,4%) (comunicacién personal).

Puede ocurrir que una supuesta mala calibracion, con
mortalidades esperadas inferiores a las observadas en realidad
pueda estar evidenciando diferencias reales y significativas de
resultados frente a los esperables, segiin el modelo predictivo

Esta posibilidad es la mas desfavorable y normalmente no se con-
templa cuando se realizan ensayos de aplicacién de los modelos de
riesgo. Sin embargo, es obligatorio plantearsela al menos desde el
punto de vista teérico. El uso de un modelo de riesgo u otro implica
conceptualmente un canon frente al que nos evaluamos. Hablando
del EuroSCORE II, este representaria lo que cabe esperar en cuanto a
resultados, de la practica actual de la cirugia cardiaca en un ambito
internacional. Los autores construyeron el modelo con la informacién
aportada voluntariamente por un nimero elevado de centros via
web. No hubo auditoria ni control de la informacién remitida salvo la
que en el ambito local establecieran los participantes. Por ello, solo se
puede confiar en todos y cada uno de ellos en la calidad de la infor-
macién suministrada respecto a todas las variables, siendo la mas
critica la de salida, es decir el evento muerte. Si este hubiera sido in-
frarreportado, el modelo estaria mal calibrado por infraestimador.

Contra esta posibilidad, tenemos las experiencias de mala cali-
bracién por sobrestimacién que hemos comentado antes.

No es descartable la posibilidad de que las mortalidades observa-
das superiores a las esperadas estén traduciendo una diferencia de
calidad prestada. Sin embargo, la conclusiéon de que uno u otro mo-
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delo no funciona en nuestro medio porque infraestima los resulta-
dos también puede ser pertinente.

Es conveniente recordar aqui que la teoria al uso sobre la evalua-
cion de la calidad infiere que si hacemos que las poblaciones tratadas
sean comparables mediante ajustes con modelos de riesgo, las dife-
rencias significativas en los resultados se deberian a diferencias de
calidad asistencial. La evaluacion de la calidad puede ser hecha des-
de multiples perspectivas pero la medida de los resultados en térmi-
nos de mortalidad ajustada en cirugia cardiaca es un estandar
actualmente.

La consecucién de unos determinados resultados tiene que ver
con el tipo de poblaciones que atendemos, y sabemos que el perfil de
los pacientes operados de cirugia cardiaca en Espafia es mds grave
que en la mayoria de los paises europeos?°. Pero también, y no menos
importante, los resultados dependen de cémo estan disefiados y rea-
lizados los procesos y de la estructura en términos amplios donde se
ejecutan?', En general, se tiende a pensar que el resultado quirtrgico
depende exclusivamente de lo que ocurra en quiréfano, pero hay un
sinfin de dimensiones que no se ponderan, no se evaldan y sobre las
que los cirujanos a veces tienen algtin control y otras ninguno. Por
supuesto, todas estas variaciones y diferencias estructurales no
estdn ajustadas de la misma manera que se ajustan las variables cli-
nicas de los pacientes y, por consiguiente, solo se pueden hacer hip6-
tesis sobre su impacto en los resultados.

Con independencia de los problemas expuestos, EuroSCORE II se
va a convertir en la referencia mundial como modelo de riesgo en
cirugia cardiaca como ya lo es su antecedente. Todavia existen dudas
sobre la 6ptima calibracién del modelo para el estado del arte actual
de la cirugia cardiaca, pero ha mejorado su capacidad predictiva res-
pecto a la version I tanto en discriminacién como en calibracion.

Los ensayos para su validacién externa requieren una aplicacién
estricta del modelo, ateniéndose rigurosamente a la definicién de las
variables. Idealmente, han de realizarse de forma prospectiva, con
participacién multiinstitucional y aplicindolo al universo de pacien-
tes sobre el que estd derivado. La aplicacién del modelo sobre grupos
especificos de patologia no debe considerarse conceptualmente una
validacién del modelo.

Hay que recordar que la primera utilidad de este tipo de herra-
mientas es la del control de calidad, y que, desviaciones significati-
vas de los parametros esperados pueden estar evidenciando
problemas distintos a los puramente referidos a la naturaleza del
modelo.
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