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Objetivos: Validar la nueva escala European System for Cardiac Operation Risk Evaluation II (EuroSCORE II)
(ESII) en términos de calibracién y capacidad discriminatoria, comparar la distribucién de las variables
entre nuestra base de datos y el ESII, asi como comparar estos resultados con el EuroSCORE logistico clasico
(ES).

Material y métodos: Se analizé una poblacién de 4.166 pacientes intervenidos durante un periodo de 7 afios.
Se estudio tanto para el ES como el ESII, la discriminacién mediante curvas ROC y la calibracién mediante
el test de Hosmer-Lemeshow.

Resultados: La puntuacién media del ESII fue superior a la del ES: 9,1 (desviacién estandar:10,4) vs. 3,46
(desviacion estandar: 4,3); p < 0,001. El area bajo la curva ROC para el ES fue 0,75 (intervalo de confianza 95%
0,72-0,78)y 0,78 (intervalo de confianza 95% 0,75-0,81) para el ESII (p=0,233). El test de Hosmer-Lemeshow
mostré una pobre calibracién para las 2 escalas: ES (x*>=26,6, p=<0,001) y ESII (x*= 58,19, p < 0,0001). El
porcentaje de cirugia coronaria (46,7 vs. 28,9%), la edad media (67 vs. 64,6), asi como el sexo femenino
(37,7 vs. 30,9%) mostraron una distribucion diferente al comparar ambas bases de datos, sin embargo no se
pudo establecer ning(n tipo de analisis estadistico.

Conclusiones: El nuevo sistema de estratificacion de riesgo ESII obtiene una mortalidad esperada inferior al
ESy tiene un valor predictivo adecuado en términos de capacidad discriminatoria; sin embargo, muestra
una pobre calibracién. Se observa una tendencia a una mejor capacidad discriminatoria respecto al ES,
aunque dicho hallazgo no muestra significacién estadistica. Se observa una distribucién diferente entre
ciertas variables al comparar nuestros datos con la base de datos del ESII.
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EuroSCORE II validation. Does it work in our patients?

ABSTRACT

Objectives: Validate the new EuroSCORE (ESII) risk model in terms of discriminative and calibration power
and compare this results with the classic EuroSCORE (ES).We also compare our data distribution with the
ESII database.
Methods: A 4166 patient population operated during a 7 year period was analyzed. The model was then
tested on the validation data set for calibration (by comparing the observed and predicted mortality) and
for discrimination (using the area under the ROC curve).
Results: The predicted mortality by the ESII was higher than the ES: 9.1(SD: 10.4) vs 3.46 (SD: 4.3): p<0.001.
The Hosmer-Lemeshow test showed a poor calibration for both models: ES (x>=26.6, p=<0.001),ESII
(x?=58.19, p<0.0001). Areas under ROC curves were 0.75 (1C95% 0.72-0.78) for ES and 0.78 (IC95% 0.75-0.81)
for ESII (p<0.233).
Conclusions: The new EuroSCORE Il risk model has a predicted mortality lower than EuroSCORE and a good
predictive value in terms of calibration and poor discrimination. A non significant better discrimination
power was observer in the ESII. The distribution of some variables was different between our data and ESII.
© 2012 Sociedad Espafiola de Cirugia Tordcica-Cardiovascular. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.
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Introduccion

La escala de riesgo European System for Cardiac Operation Risk
Evaluation' (EuroSCORE) (ES) es un modelo de riesgo que permite
predecir la mortalidad postoperatoria después de una cirugia car-
diaca mayor. Esta escala fue publicada en 19992. Desde entonces, ha
sido ampliamente utilizada en nuestro medio para predecir la mor-
talidad postoperatoria® y como criterio de evaluacién de la calidad
de los resultados de mortalidad hospitalaria. Esta escala ha sido vali-
dada en incontables publicaciones demostrando una excelente capa-
cidad discriminatoria para distintos tipos de cirugia cardiaca Sin
embargo, en los Gltimos afios, distintas publicaciones han puesto en
evidencia que esta escala pudiera estar sobreestimando el riesgo
postoperatorio en algunos subgrupos como en pacientes octogena-
rios, cirugia valvular aértica y cirugia coronaria sin circulacién ex-
tracorpdrea®”. Esta mala calibracién pudiera explicarse por los
avances técnicos y tecnolégicos en cirugia cardiaca, anestesiologia y
perfusion, aspectos que han conseguido una disminucién de la mor-
talidad ajustada al riesgo.

En febrero de 2012, fue publicada la nueva escala EuroSCORE Il
(ESII3. Este modelo predictivo de mortalidad postoperatoria se
construyé con base en los resultados quirirgicos observados en
22.381 pacientes intervenidos en 154 hospitales de todo el mundo
durante un periodo de 12 semanas (mayo-julio 2010). Este nuevo
modelo ha demostrado una capacidad discriminatoria similar al ES,
con una mejor calibraciéoné. Como aspectos novedosos, cabe destacar
que el nuevo modelo de ESII incluye nuevas variables predictoras
como la clase funcional New York Heart Association, la diabetes me-
llitus insulindependiente (DMID) e introduce el aclaramiento de
creatinina estimado como medida de la funcién renal en lugar de la
creatinina sérica®. Ademas, elimina la rotura septal postinfarto e in-
troduce una nueva escala de complejidad quirtrgica con base en el
nimero de procedimientos realizados. Al igual que con el modelo
original, es necesario, desde este momento, comprobar la validez ex-
terna de la nueva escala para garantizar su aplicabilidad. Nuestro
grupo publicé en octubre de 2012 la validacién de esta nueva escala
en un grupo de 3.800 pacientes® y observamos una adecuada capaci-
dad discriminatoria y una pobre calibracién.

El objetivo del presente estudio fue validar la nueva escala ESII
con una muestra mayor de pacientes en términos de calibraciéon y
capacidad discriminatoria, asi como comparar estos resultados con
el ES en los pacientes sometidos a cirugia cardiaca mayor en nuestro
centro. También tratamos de analizar las diferencias poblacionales
entre la base de datos del ESIl y nuestro medio.

Materiales y métodos
Poblacién a estudio

Se evalué de forma ambispectiva y consecutiva toda la cohorte de
pacientes intervenida de cirugia cardiaca mayor en nuestro centro
desde enero de 2005 hasta enero de 2012 (ambos inclusive). Fueron
incluidos todos aquellos sujetos adultos sometidos a procedimientos
quirdrgicos mayores: cirugia coronaria aislada (con y sin circulacién
extracorporea), cirugia valvular aislada (fuesen sustituciones por
prétesis o reparaciones, por via convencional o minimamente inva-
siva), cirugia combinada valvular y coronaria, cirugia de la aorta to-
racica y otros procedimientos (cardiopatias congénitas del adulto,
complicaciones mecanicas del infarto, ablacion quirdrgica de arrit-
mias auriculares o ventriculares, pericardiectomias, cirugia tumoral
y traumatismos cardiacos).

Se incluyeron todas estas cirugias independientemente del nivel
de prioridad (electivo/urgente/emergente). Se excluyeron los proce-
dimientos menores, la implantacién transcatéter de prétesis valvu-
lares y los trasplantes cardiacos. Fueron excluidos del estudio todos

aquellos pacientes sometidos a otros procedimientos quirirgicos
cardiacos o aquellos a quien no fue posible estimar alguna de las
puntuaciones de las escalas a estudio (ES o ESII).

Recogida de datos, variables y eventos analizados

De forma prospectiva, se recogi6 informacion pre, intra y post-
operatoria en la base de datos SICCS (Sistema Informatico Cirugia
Cardiaca Sorin) (Biomenco, Madrid, Espafia) codificada a través de
mas de 100 variables. Dicha base de datos incluye el ES® en toda la
muestra de pacientes de forma previa al momento de la cirugia. Los
resultados fueron revisados antes del alta por un miembro del equi-
po como control de calidad interna de la recogida de estos datos, que
fueron volcados posteriormente al paquete estadistico SPSS 18.0
(SPSS Inc., Chicago, IL) para Windows. De forma retrospectiva, se
calculé el ESII® en la misma cohorte de sujetos recodificando las nue-
vas variables que este introducia. El calculo de la puntuacién para
cada paciente fue llevado a cabo mediante la férmula de regresion
logistica con base en los coeficientes beta () del modelo ESII (http://
WWW.euroscore.org):
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Se calculé el indice de mortalidad ajustado por riesgo (IMAR) di-
vidiendo la mortalidad observada por la predicha por ambas escalas,
y se analiz6 la capacidad discriminatoria y la bondad de ajuste de
ambas escalas logisticas en la estimacion de la mortalidad postope-
ratoria (entendida como la hospitalaria o la acaecida en el periodo de
30 dias siguientes a la cirugia).

Se obtuvo un consentimiento firmado del paciente previo a la in-
tervencién para en andlisis de la puntuacion ES. Posteriormente, el
comité ético de nuestra institucion provey6 del consentimiento para
la estimacién del ESII en la misma cohorte de pacientes y la realiza-
cién de este estudio.

Andlisis estadistico

Las variables cuantitativas se expresaron mediante media y des-
viacién estandar o intervalo de confianza 95%, salvo distribucién no
normal, en cuyo caso, se resumieron mediante mediana y rango in-
tercuartil. Las variables cualitativas se expresaron en frecuencias
absolutas y porcentajes. Las variables cuantitativas se compararon
mediante prueba de t de Student o Wilcoxon (segiin la normalidad
de la distribucién). Las variables cualitativas se compararon median-
te x? o la prueba exacta de Fischer.

Se calculé, asimismo, la calibracion de ambas escalas para los
eventos mediante la prueba de bondad de ajuste de x* de Hosmer-Le-
meshow. Esta prueba compara la frecuencia de eventos (en este caso,
mortalidad postoperatoria) esperada frente a la observada con una
prueba de x?, de suerte que valores de x? altos con p bajas indican
discrepancias relevantes entre la frecuencia observada y esperada
del evento. La discriminacién mide la capacidad de un modelo (en
este caso, ES y ESII) de diferenciar entre los individuos de una mues-
tra que sufren un evento (en este caso, muerte) y los que no. La capa-
cidad discriminatoria de las escalas ES y ESII para los eventos
estudiados se estimé mediante curvas ROC (receiver operating cha-
racteristics)'°. Se calcularon sus areas bajo la curva (ABC), y se com-
pararon con el estadistico z segiin una ley normal (N(0,1)) con el
método propuesto por Hanley y McNeil'.

ABC,-ABC,
~/(SE(ABC,)+SE(ABC,)?)

7=

Para el resto del analisis, se empled el paquete estadistico SPSS
18.0 (SPSS Inc., Chicago, IL) para Windows. Se consider6 significativo
un valor p < 0,05 (bilateral).
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Se analizaron la distribucién cruda de las variables y los resulta-
dos de forma comparativa entre nuestra base de datos y los resul-
tados publicados en el ESII.

Resultados

Entre enero de 2005 y enero de 2012 fueron incluidas en el estudio
un total de 4.166 cirugias cardiacas mayores: 1.202 revascularizacio-
nes miocardicas (28,9%), 1.678 cirugias valvulares aisladas (40,3%),
293 procedimientos valvulares y coronarios combinados (7%), 411 ci-
rugias de la aorta toracica (9,9%) y 582 cirugias cardiacas mayores no
correspondientes a ninguno de los anteriores grupos (14%).

Tabla 1
Distribucién de las distintas variables de EuroSCORE y EuroSCORE II
EuroSCORE 11 EuroSCORE
NYHA
1l 1.254 (30,1%)
il 1.379 (33,1%)
v 233 (5,6%)
CCSs4 198 (4,8%) Angina inestable 253 (6,1%)
DMID 379 (9,1%)
Edad 67 (SD 12,2) | Edad 67 (SD12.2)
Sexo femenino 1.571 (37,7%) Sexo femenino 1.571 (37,7%)
Arteriopatia periférica 613 (14,7% Arteriopatia periférica 613 (14,7%)
EPOC 430(10,3%) | EPOC 430 (10,3%)
AFS 262 (6,3%) Disfuncién neurolégica 201 (5,29%)
Reoperacion 734 (17,6%) Reoperacion 734 (17,6%)
Funcién renal Cr > 200 umol/L 143 (3,4%)
Diélisis 133 (3,2%)
CC (ml/min) < 50 959 (23%)
CC (ml/min) > 50-85 1.957 (47%)
Endocarditis activa 128 (3,1%) Endocarditis activa 128 (3,1%)
Estado critico 289 (6,9%) Estado critico 289 (6,9%)
FEV FEV
>50% 2.980 (71,5%) > 50 2.980 (71,5%)
31-50% 1.012 (24,3%) 31-50 1.012 (24,3%)
21-30% 136 (3,3%) <30 174 (4,2%)
<20% 38 (0,9%)
IAM reciente 594 (14,3%) IAM reciente 594 (14,3%)
PSAP PSAP > 60 mmHg 461 (11,1%)
31-55 mmHg 710 (17%)
> 55 mmHg 461 (11,1%)
Urgencia Emergencia 223 (5,4%)
Urgencia 257 (6,2%)
Emergente 223 (5,4%)
Savage 7 (0,2%)
Aorta toracica 411 (9,9%) Aorta toracica 411 (9,9%)
Peso del Cirugia distinta 2.964 (71,15%)
procedimiento a CABG aislado
1 No CABG 1.583 (38%)
2 1.007 (24,17%)
3+ 172 (4,13%)
CIV post-IAM 6 (0,14%)

Datos expresados en n (%) y media (SD). La definicién de cada uno de los items se acoge a las previa-
mente publicadas para ES (1) y ESII (2).

Cr: creatina; DMID: diabetes mellitus insulindependiente; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva
crénica; FEVI: fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo; IAM: infarto agudo de miocardio;
NYHA: New York Heart Association.

Distribucion de variables de las escalas EuroSCORE
y EuroSCORE 11

Enlatabla 1 se resume la distribucién de las distintas variables
de ambas escalas. Nueve de las 17 variables del ES originario' per-
manecen en el ESII® (edad, sexo, arteriopatia periférica, enferme-
dad pulmonar obstructiva crénica, reintervencién, endocarditis
activa, estado critico, infarto reciente y cirugia de la aorta toraci-
ca). Se observé un porcentaje de sexo femenino del 37,7%, con una
edad media de 67 afios (desviacion estandar 10,2). Asimismo, se
evidencié una importante prevalencia de comorbilidades graves
como arteriopatia periférica (14,7%), enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (10,3%), reoperacién (17,6%) o estado critico
(6,9%). De acuerdo con la nueva codificacién introducida en el ESII
se han modificado otras variables como la funcién renal (calcula-
da mediante la férmula de Cockcroft-Gault), la fraccién de eyec-
cién del ventriculo izquierdo, la hipertensién pulmonar, la
prioridad quirdrgica o el peso del procedimiento. Con la nueva
codificacién, se observé una prevalencia de pacientes con nefro-
patia moderada o grave (FG < 85 ml/min) del 73,2% en la escala
ESII frente a creatina < 2,26 mg/dl en el ES (3,4%). En la nueva es-
cala ha desaparecido la codificacién de la rotura septal postin-
farto (cuya incidencia en nuestra muestra fue 0,16%). Finalmente,
se han introducido nuevas variables: diabetes mellitus insulino-
dependiente (prevalencia de 9,1%) y New York Heart Association
(con una alta prevalencia de clases funcionales Il y IV: 33,1 y 5,6%,
respectivamente).

Mortalidad observada, estimada y ajustada

La mortalidad global, estimada y ajustada para toda la cohorte
de pacientes y subgrupos de patologias se resume en la tabla 2. La
mortalidad observada en esta muestra de pacientes fue 6,3%.
Lamortalidad media predicha por la escala ES y ESII fue 9,1% (in-
tervalo de confianza [IC] 95% 8,8-9,4) y 3,46% (IC 95% 3,3-3,6), res-
pectivamente (p < 0,001). La mortalidad ajustada: (observada/
predicha) fue 0,69 y 1,82 para las escalas ES y ESII, respectivamen-
te. Se observé una disminucién estadisticamente significativa de
la mortalidad esperada por la escala ESII respecto de la escala ES
para todos los subgrupos de patologia (tabla 2): 2,8 vs. 5,86%
(p <0,0001) en el grupo de cirugia coronaria; 3,2 vs. 9,12%
(p <0,0001) en el subgrupo de cirugia valvular; 15,9 vs. 5,2%
(p <0,001) en patologia de aorta toracica; 5,1 vs. 9,7% (p < 0,0001)
en cirugia mixta; y 3,6 vs. 10,45% (p < 0,001) en otras intervencio-
nes cardiacas mayores. Esta disminucién en la mortalidad estima-
da se tradujo en un incremento de la mortalidad ajustada (IMAR)
para el ESII; de suerte que en el subgrupo de patologia coronaria
paso de ser en el ES 0,72 a 1,5 en el ESII; en los subgrupos de ciru-
gia valvular aislada de 0,76 a 2,16, aorta 0,57 a 1,75, y otros tipos de
cirugia cardiaca mayor pas6 de 0,47 a 1,36. En el subgrupo de ciru-
gia combinada mixta, se produjo un incremento de la mortalidad
ajustada de 1,03 a 1,96.

Tabla 2
Mortalidad observada, estimada y ajustada para la cohorte global y subgrupos de patologias quirtrgicas
n (%) Mortalidad observada (%) ES medio (%) (IC 95%) ESII medio (IC 95%) p IMAR (ES) IMAR (ESII)

Global 4.166 6,3 9,1 (8,8-9,4) 3,46 (3,3-3,6) < 0,001 0,69 1,82
Coronario 1.202 (28,9) 4,2 5,86 (5,4-6,3) 2,8(2,6-3) <0,0001 0,72 1,5
Valvular 1.678 (40,3) 6,9 9,12 (8,6-9,6) 3,2 (3,02-3,4) <0,0001 0,76 2,16
Mixto 293 (7) 10 9,7 (8,6-10,9) 5,1 (4,46-5,7) < 0,001 1,03 1,96
Aorta 411 (9,9) 9.1 15,9 (14,7-17,2) 5,2 (4,7-5,76) <0,0001 0,57 1,75
Otras 582 (14) 4,9 10,45 (9,4-11,5) 3,6 (3,2-4) < 0,001 0,47 1,36

Mortalidad observada, predicha por escalas EuroSCORE y EuroSCORE II y ajustada (cociente entre mortalidad observada y predicha por cada escala). Comparacion de proporciones. ES: EuroSCORE;
ESII: EuroSCORE II; IC 95%: intervalo de confianza del 95%; IMAR: indice de mortalidad ajustada por el riesgo; p: comparacién de proporciones. Se considera significativa p < 0,05.
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Figura 1. Curvas ROC para la muestra global.
p es la probabilidad para z >z, (2). Se considera significativa p < 0,05. ES: EuroSCORE.
ESII: EuroSCORE II.

Tabla 3
Capacidad discriminatoria (curvas ROC) de EuroSCORE y EuroSCORE II

Discriminacion (curvas ROC )

ABC (IC 95%) Test Hanley y McNeil
ES ESII z p
Global 0,75 (0,72-0,78) 0,78 (0,75-0,81) 0,732 0,233
Coronario 0,79 (0,71-0,86) 0,80 (0,74-0,86) 0,403 0,345
Valvular 0,73 (0,68-0,77) 0,76 (0,71-0,8) 1,019 0,154
Mixto 0,78 (0,70-0,86) 0,80 (0,73-0,87) 0,133 0,448
Aorta 0,70 (0,62-0,79) 0,72 (0,63-0,81) 0,464 0,326
Otras 0,73 (0,61-0,84) 0,85 (0,75-0,94) 0,331 0,371

ABC: area bajo la curva; ES: EuroSCORE; ESII: EuroSCORE II; ROC: Receiver Operating Characteristics.
Se compararon las ABC con el test de Hanley y McNeil. Se muestran los valores z y el valor de p co-
rrespondiente a P(z > zi). Se consider significativa p < 0,05.

Andlisis de la calibracién y la capacidad discriminatoria

Las 2 escalas mostraron una buena capacidad de discrimina-
cién (ABC por encima de 0,7) en la muestra global de pacientes,
con ABC de 0,75 (IC 95% 0,72-0,78) para el ESy 0,78 (IC 95%
0,75-0,81) para el ESII, sin que existiesen diferencias estadistica-
mente significativas (z = 0,732, p =0,233) (fig. 1, tabla 3). La tabla 3
muestra la comparacién de las ABC de las curvas ROC para los
subgrupos de patologias. No se observé ninguna diferencia esta-
disticamente significativa en la capacidad de discriminacién, con
curvas ROC y ABC muy similares para todos los subgrupos de pa-
cientes (p > 0,05 en test de Hanley y McNeil). En la tabla 3 se ob-
servé que todos los limites inferiores de los IC 95% de las ABC de
las curvas ROC de las 2 escalas para los distintos grupos de patolo-
giay para la muestra global superaban 0,7, lo cual supone una bue-
na capacidad discriminativa. Se observé una mayor capacidad
discriminatoria de la escala ESII para todos los grupos quirargicos
y la muestra global, sin llegar a ser estas diferencias estadistica-
mente significativas.

Sin embargo, la bondad de ajuste (calibracién) fue mala para am-
bas escalas en el grupo global, siendo la correspondiente al ES
(x*=26,6,p=<0,001)y ESII (x*=58,19, p < 0,0001).

Tabla 4
Distribucién de mortalidad y variables entre la serie EuroSCORE Il y nuestro grupo
ESII HCSC

Puntuacién media ESII 3,9% 3,46%
Puntuacién media ES logistico 7,57% 9,1%
Mortalidad hospitalaria 4,63% 6,3%
Mortalidad 90 dias 6,023% No disponible
Edad media (afios) 64,6 67
Sexo (% femenino) 30,9% 37,7%
Cirugia coronaria (%) 46,7% 28,9%
Estado critico 4,1% 6,9%
Dialisis 1,1% 3,2%

ES: EuroSCORE clésico; ESII: EuroSCORE II; HCSC: Hospital Clinico San Carlos.

Comparacion cruda de nuestros datos con la base de datos
EuroSCORE II

La tabla 4 muestra los resultados comparativos de la mortalidad
observada, predicha por el ES y ESII, y la distribucién de ciertas va-
riables en nuestra base de datos y la del ESII. Se observa una mortali-
dad predicha por el ES logistico en nuestra serie del 9,1% frente a un
7,57% en la base de datos del ESII. Sin embargo, el ESII medio en nues-
tra serie fue 3,46% frente a 3,9% en la base de datos del ESII. Encon-
tramos en nuestra serie mayor edad media (67 afios vs. 64,6), mayor
prevalencia de sexo femenino (37,7 vs. 30,9%), dialisis (3,2 vs. 1,1%),
estado critico (6,9 vs. 4,1%) y una menor proporcion de cirugia coro-
naria aislada (28,9 vs. 46,7%).

Discusiéon

La escala de riesgo ES ha sido una herramienta muy atil durante
los Gltimos afios como método de estimacion de mortalidad y con-
trol de calidad de los resultados en cirugia cardiaca. Las caracteristi-
cas parsimoniosas del modelo, de facil aplicacién, permitieron su
rapida divulgacién entre la comunidad de cirujanos y cardiélogos.
Sin embargo, numerosos estudios han mostrado una sobreestima-
cion del riesgo en ciertos subgrupos de pacientes®”. La escala ESII ha
sido recientemente publicada. El desarrollo de esta nueva escala
obedece a multiples deficiencias observadas a lo largo de afios de la
aplicacion de ES a distintas muestras de pacientes como: baja preva-
lencia de octogenarios (< 2%) o cirugia valvular (< 30%) en la cohorte
en la que fue estimada, elevado ntimero de pacientes coronarios,
analisis del impacto de la funcién renal en la estimacién de la morta-
lidad, disminucién de la capacidad discriminatoria a medida que
mejoraron los resultados de la cirugia cardiaca. En su desarrollo han
participado 154 centros de 43 paises. EuroSCORE II ha sido calculado
en una subcohorte consecutiva de 16.828 pacientes y estimada su
validez en otra subcohorte de 5.553 sujetos®. EuroSCORE II fue capaz
de predecir la mortalidad hospitalaria después de una cirugia car-
diaca mayor con una excelente capacidad discriminativa (ABC=0,81;
IC 95% 0,782-0,836)%. La escala originaria ES, aplicada en dicha
cohorte de 5.553 sujetos®, también mostr6 buena capacidad discri-
minatoria con un ABC de 0,789. En el presente trabajo, con 4.166 pa-
cientes, observamos que ambas escalas poseen buena capacidad de
discriminacién con ABC de 0,75 (IC 95% 0,72-0,78) para el ESy 0,78
(IC95% 0,75-0,81) para el ESII, respectivamente, si bien no llegaron a
alcanzar las descritas en el trabajo de Nashef et al.8.

Al aplicar en nuestra serie ambos modelos logisticos en los
subgrupos de patologias quirdrgicas (tabla 3), la escala ESII mostré
en todos los grupos una tendencia a una mejor capacidad discrimi-
natoria, aunque las diferencias entre las ABC de cada escala para
cada patologia no alcanzaron diferencias estadisticamente significa-
tivas. La peor discriminacién de ambos modelos se observé en los
pacientes con cirugia aorta, con ABC de 0,70y 0,72 para ES y ESII,
respectivamente (p = 0,326). En el grupo de revascularizaciones
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miocardicas con 1.202 pacientes (28,9%), las 2 escalas discriminaron
de manera bastante precisa: ABC=0,78 y ABC=0,8 para ES y ESII,
respectivamente (p = 0,345). Estas ABC son comparables a las obte-
nidas al aplicar ES y ESII en la muestra de 5.553 pacientes del trabajo
de Nashef et al.’ citadas anteriormente. En el grupo de cirugia valvu-
lar, que representa el 40,3% de los pacientes de nuestra muestra, la
capacidad de discriminacién (ABC =0,73 y ABC = 0,76 para ES y ESII)
fue menor a la hallada en la muestra global, en la cirugia coronaria y
en la descrita anteriormente por Nashef et al.. Sin embargo, fue sen-
siblemente mayor a la descrita por Basraon et al.%, quienes hallaron
un ABC de 0,62 para una muestra de 537 sujetos sometidos a una
sustitucién valvular aértica aislada. E1 ABC de ES y ESII para la mues-
tra global y cada uno de los subgrupos del presente trabajo fue simi-
lar al hallado en un trabajo reciente publicado por Siregar et al.%. En
este estudio, que analiz6 la bondad de ajuste y discriminacién de ES
en mas de 400.000 pacientes, las ABC halladas oscilaron entre 0,7 y
0,8. En definitiva, a tenor de los resultados de este estudio y del ana-
lisis de Nashef et al.?, la escala ES ya mostraba una excelente capaci-
dad discriminativa que ha sido discretamente mejorada con la nueva
version ESII.

Muiltiples estudios previos han detectado una sobreestimacién de
la mortalidad hospitalaria al aplicar ES a distintos subgrupos de pa-
cientes*512, Por ejemplo, en un metanalisis publicado por Parolari et
al.2, en 26.621 pacientes sometidos a cirugia valvular, el IMAR oscilé
entre 0,45 y 0,89. En una revisién sistematica de Siregar et al.%, ES
sobreestimaba la mortalidad en pacientes sometidos a cirugia coro-
naria, valvular y combinada, con IMAR entre 0,43 y 0,62. Cuando se
aplicé la escala ES Ilogistica a los 5.553 pacientes de la subcohorte de
la validacién de ESII?, se observé una mortalidad esperada de 7,57%
frente a una observada de 3,9%. La mala calibracién del ES original ha
sido el principal motivo que ha impulsado el desarrollo de un nuevo
modelo ES2. Sin embargo, al analizar la discriminacién del nue-
vo modelo en la muestra de validaciéon del ESII?, se observé que, a
pesar de no existir una gran discrepancia entre la mortalidad obser-
vada (3,95%) y la estimada (4,18%) (cambio < 10%), el test de Hosmer-
Lemeshow resulté casi significativo (x*>= 15,48, p = 0,051), lo que
denota diferencias (sin llegar a ser estadisticamente significativas)
entre la mortalidad estimada y observada.

En nuestra muestra, ambas escalas demostraron una mala cali-
bracién global, con una mortalidad observada de 6,3% y esperadas/
ajustadas (IMAR) de 9,1%/0,69 y 3,6%/1,82 para ES y ESII, respectiva-
mente; y resultados significativos en el test de Hosmer-Lemeshow
para ambas escalas (ES: x> =26.667, p < 0,001; y ESII: x>=58.914,
p <0,0001). Sin embargo, la utilizacién de la prueba de Hosmer-Le-
meshow ha sido criticada por algunos autores y sus resultados deben
ser interpretados con cautela, sobre todo en grandes series, donde
un resultado positivo no implica necesariamente una mala calibra-
cién®,

La mala calibracién en el grupo global podria ser explicada por
las diferencias entre nuestra muestra de pacientes y la muestra de
sujetos con la que se disefi6 la escala ESII®. En un estudio publicado
en 2000 por Roques et al., sobre la validacion del ES en distintos pai-
ses europeos, la serie espafiola mostrd la peor calibracién y capaci-
dad discriminatoria; y este hallazgo fue atribuido a las diferencias
poblacionales encontradas entre los distintos paises'. Asi, encontra-
mos en nuestra serie (tabla 4) mayor edad media (67 afios vs. 64,6),
mayor prevalencia de sexo femenino (37,7 vs. 30,9%), dialisis (3,2 vs.
1,1%), estado critico (6,9 vs. 4,1%) y una menor proporcion de cirugia
coronaria aislada (28,9 vs. 46,7%). Ademas, en la muestra de pacien-
tes de este estudio, se incluyeron sujetos intervenidos hace mas de
5 afios (desde 2004), donde ESII pueda perder validez externa (ESII se
estimo a partir de pacientes intervenidos entre mayo y julio de
2010)3. Llama la atencion que la mortalidad predicha por el ES logis-
tico en nuestra serie fue de 9,1% frente a un 7,57% en la base de datos
del ESII. Sin embargo, el ESII medio en nuestra serie fue 3,46% frente
a3,9% en la base de datos ESII. Estos datos apuntan que determina-

das variables como la edad y el sexo han perdido peso a la hora de
estimar la mortalidad en el ESII.

Es claro que toda escala de riesgo es potencialmente mejorable,
sobre todo en lo referente a la calibracidn, es decir, como se ajustan
la mortalidad observada y la estimada. En el estudio del ESII, a pesar
de no existir diferencias significativas entre la mortalidad estimada
(3,95%) y observada (4,18%) en la cohorte de validacion de ESII8, el
resultado de la prueba de Hosmer-Lemeshow resulté casi significati-
vo (p=0,0505).

Los problemas en la calibracién del nuevo modelo observados
tanto en nuestra muestra de pacientes como en el propio disefio de la
escala® pueden deberse a varios motivos: en primer lugar, no fueron
incluidas en el ESII variables de interaccién o modificadoras del efecto,
que sin duda hubieran mejorado la precisiéon del modelo®. En segundo
lugar, la codificacién de ciertas variables: es llamativo el mayor peso
en la mortalidad del filtrado glomerular estimado por debajo de
50 ml/min (8 = 0,8592256) frente a la dialisis (8 = 0,6421508), lo que
puede explicarse por la baja prevalencia de pacientes en dilisis (1,1%).
Ademas, la funcién renal se ha estimado por el filtrado glomerular
calculado por la férmula Cockroft-Gault, lo que sin duda alguna su-
pone una aportacién importante con respecto de la escala previa'’®,
Sin embargo, se ha demostrado que existen mejores estimadores de
la funcién renal como el calculado con la férmula MDRD". Por tlti-
mo, esta variable en realidad es una variable de interaccién, ya que
incluye la edad, la creatinina y el sexo, y en el modelo debiera haber
sido tratada como tal, lo cual hubiera supuesto respetar el principio
jerarquico.

En tercer lugar, no existié ningln control de calidad mediante
una auditoria externa en la recogida en los datos. Un estudio recien-
te'® demostro la existencia de discrepancias interobservador en un
26,3% de 1.719 pacientes. En dicho estudio se demostré que la mayo-
ria de la variabilidad se debia a la puntuacién de 5 de las 17 variables.
La escala ESII incluye 1 variable y 9 categorias mas. Esto podria dis-
minuir la concordancia. Ademas, muchos de estos centros que parti-
ciparon en su elaboracién pudieron derivar ciertos pacientes a otros
hospitales secundarios donde finalmente fallecieron, alterando de
esta forma la mortalidad real.

La nueva escala ESII supone una actualizacién necesaria del mo-
delo de prediccién del riesgo quirtirgico mas extensamente usado en
el mundo: el ES. Las modificaciones incluidas han incrementado su
discriminacién con respecto a la escala previa para valorar el riesgo
de los pacientes sometidos a una cirugia cardiaca mayor hoy en dia.
Los resultados de este estudio demuestran que, a pesar de poseer
muy buena capacidad de discriminacién, la bondad de ajuste de ESII
es peor que la de su antecesor. Es necesario aplicar este nuevo mode-
lo en muestras de pacientes mas grandes y en multiples centros para
investigar con mas precision su validez externa. Como posible mejo-
ra se podria realizar un registro prospectivo que se vaya actualizan-
do de forma continua, como se realiza en la base de datos de la STS,
lo que conseguiria sin duda una mejor capacidad discriminatoria.
Por tltimo, la aplicacién de programas de inteligencia artificial basa-
dos en modelos de simulacién podrian mejorar la exactitud de esta
escala de riesgo™®.

Conclusiones

El nuevo sistema de estratificacién de riesgo ESII obtiene una
mortalidad esperada inferior al ES clasico y tiene un valor predictivo
adecuado en términos de discriminacién; sin embargo, la calibra-
cion observada es pobre. Se observa una tendencia a una mejor capa-
cidad discriminatoria respecto al ES clasico, aunque dicho hallazgo
no muestra significacién estadistica. Se observa en nuestro medio
una distribucién de variables sensiblemente diferente frente al re-
gistro de ESII, aunque no se pudieron aplicar pruebas estadisticas
para compararlas.
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