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INFORME DE LOS DIRECTORES DE LA TESIS

La seguridad del paciente es una dimension de la calidad asistencial de gran relevancia
para todos los agentes involucrados en la atencion sanitaria.

Como demuestran todos los estudios poblacionales realizados en hospitales a nivel
nacional e internacional, el area quirurgica es uno de los ambitos de especial riesgo para
el desarrollo de eventos adversos (EA).

Un aspecto de gran relevancia para conocer y mejorar la seguridad del paciente en un
servicio clinico es analizar la frecuencia de los EA, asi como su caracterizacién y los
factores que influyen en su apariciéon. Por tanto, la justificacion de esta tesis doctoral se
fundamenta en la necesidad de identificar los EA de un Servicio de Cirugia Toracica de
una forma precisa para poder plantear acciones de mejora.

La hipdtesis y objetivos estan adecuadamente planteados. Aparte del andlisis exhaustivo
y riguroso de los EA encontrados y de los factores que influyen en su aparicidn, se ha
incluido un desarrollo de triggers o eventos y situaciones que se relacionan con la
presencia de EA vy, finalmente, se han propuesto un conjunto de mejoras consecuencia
del analisis de dichos EA.

La metodologia es correcta y permite asegurar que los resultados son los que
corresponden a los objetivos. El andlisis estadistico es correcto. Como elemento de gran
valor, se han aplicado escalas de ajuste al riesgo para conocer la calidad de resultados de
seguridad del paciente del Servicio, mediante la comparacién con los estandares fijados.
Asimismo, el estudio de triggers es riguroso y basado en referencias previas de gran
interés.

Los resultados son precisos y detallados, permitiendo conocer con detalle los EA, tanto
en la prevalencia, como en la caracterizacién y los factores de riesgo asociados. Asimismo,
se ha logrado disefiar un modelo de triggers, con una reduccién suficiente que aporta
buen valor predictivo de presencia de EA.

Una aportacién poco frecuente en este tipo de trabajos ha sido la propuesta de mejoras
consensuada y aprobada por el Servicio. Estas estan plenamente justificadas tanto por
los resultados obtenidos como por los protocolos de rehabilitacion multimodal
establecidos como “gold standard”.

La discusion aborda tanto aspectos metodoldgicos como comentarios sobre los
resultados mas relevantes. Asimismo, se exponen las limitaciones del estudio y cémo se
han soslayado en lo posible.

Finalmente, se comentan con detalle todas las propuestas de mejora, con los datos de la
tesis y las referencias bibliograficas que apoyan dichas medidas.



Las conclusiones obtenidas responden a la hipdtesis y objetivos planteados.

Por todo ello, consideramos que la presente tesis es de gran interés para la especialidad
de Cirugia Toracica y, en concreto, para mejorar la seguridad del paciente en el propio

Servicio del doctorando.
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RESUMEN

Introduccion

Se considera que los eventos adversos (EA) debidos a una atencion poco segura son una
de las diez principales causas de muerte y discapacidad en el mundo.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define seguridad del paciente como la
reduccién del riesgo de dafios innecesarios hasta un minimo aceptable. Y define EA, como
un dafio al paciente asociado a la asistencia sanitaria.

En Espafia, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) se encuentra
envuelto y comprometido en la seguridad del paciente como estrategia prioritaria,
desarrollando diversas publicaciones de estrategias y practicas seguras:

O Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS 2015-2020, que viene
desarrollandose desde el afio 2005 en colaboracién con las comunidades
auténomas (CCAA), amparado en la Ley de Cohesidon y Calidad del afio 2003. Su
mision es “establecer objetivos y recomendaciones orientados a minimizar los
riesgos asistenciales y reducir el dafio asociado a la asistencia sanitaria.

O Programa de Higiene de Manos, Programa Seguridad Pacientes Criticos,
Programa Seguridad Bloque Quirurgico que incluye los proyectos de Cirugia
Segura e Infeccion Quirudrgica Zero.

En el Pais Vasco, Osakidetza, a través de la Estrategia de Seguridad del Paciente 2017-
2020, y previamente la 2013-2017, ha desarrollado un catdlogo de buenas practicas para
la seguridad del paciente que han demostrado su efectividad.

Revisando los principales estudios internacionales encontramos una incidencia de EA
entre 4-17%, y de estos, alrededor del 50% se consideraron evitables. Se aprecia como
los servicios de cirugia reflejan el mayor porcentaje de EA. En estudios realizados de
forma explicita, esta proporcién puede llegar a un 30-40%. En cirugia toracica existen
estudios que refieren cifras entorno al 40%.

En el marco de la seguridad del paciente surgen los programas ERAS (Enhanced Recovery
After Surgery). Un programa de recuperacién intensificada después de la cirugia (ERAS)
consiste en una estrategia que combina manejos perioperatorios basados en la evidencia
cientifica para mejorar la recuperacién funcional de los pacientes tras la cirugia,
minimizando la respuesta al stress quirdrgico.

Justificacion del Estudio

Existen numerosos estudios que hablan de la importancia del dafio producido por una
asistencia sanitaria poco segura, siendo producto de EA acontecidos durante la misma, y
gue, a su vez, sefialan que una gran parte de este dafio puede ser evitable.

Las practicas no seguras para pacientes suponen un coste de elevada magnitud para los
sistemas sanitarios, no solo en términos humanos, sino también econdmicos. En nuestro
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entorno de los paises de la OCDE, hasta un 15% del gasto hospitalario es atribuible al
desarrollo de EA.

El proceso quirurgico juega un papel fundamental cuando se habla de seguridad del
paciente en el ambito de hospitalizacién. El drea quirdrgica es especialmente sensible
para la generacion de EA, siendo el que produce mayor nimero de ellos, asi como los de
mayor gravedad e impacto sobre el coste sanitario.

La importancia que ha ido adquiriendo el conocimiento de los EA asociados a la
hospitalizacién ha llevado a numerosos organismos a recomendar la realizacién de
estudios epidemioldgicos, que sean capaces de describir, de la forma mas veraz posible,
la naturaleza de los EA y las circunstancias que los acompafian.

Ante los escasos estudios sistematizados sobre analisis de EA ajustados a riesgo en el
campo de la cirugia tordcica, surge la necesidad de medir de forma obijetiva el grado de
calidad, en términos de seguridad, que ofrecemos a nuestros pacientes, y la necesidad
de buscar estrategias de prevencion para disminuir el dafio innecesario, y también de
establecer en el servicio la cultura de notificacién y discusion de EA como modelo de
auditoria del mismo, y asi de mejora de calidad de la asistencia. Todo ello nos lleva a
plantear el presente estudio, con el objeto de ayudar a aportar luz sobre esta realidad y
establecer una metodologia de trabajo.

Material y Métodos

Estudio retrospectivo, observacional y descriptivo sobre una muestra de pacientes
intervenidos en el Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Universitario de Cruces
durante los meses de octubre de 2018 a septiembre de 2019, a los que se les ha
practicado una reseccion pulmonar (193 pacientes). Se realizd una revision sistematizada
de historia clinica electronica (HCE) del programa informatico Osabide Global, para la
determinacion y analisis de los EA.

Para la caracterizacion de EA se ha medido, por un lado, el grado de severidad del dafio
producido utilizando dos escalas: la escala adaptada del National Coordinating Council
for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP’s) —en nuestro estudio la
llamamos S1— y la escala publicada de Clavien-Dindo referida a Clasificacion de la
gravedad de los EA posquirdrgicos —en nuestro estudio la llamamos S2—. Y, por otro lado,
el grado de evitabilidad se ha valorado con la escala utilizada en el estudio ENEAS de 1 a
6, considerandose evitables puntuaciones >3.

Las variables recogidas se agrupaban en cuatro grupos: 1) caracteristicas de los pacientes,
2) tratamiento quirurgico realizado, 3) EA producidos, y 4) triggers.

Se utilizd las escalas Eurolung 1 y 2 para predecir la probabilidad de EA cardio-res-
piratorios y de mortalidad, y también la escala del grupo espafiol GE-VATS de prediccion

EA severos segun la clasificacién de Clavien-Dindo.

La metodologia de andlisis estadistico se basa en un analisis descriptivo con descriptores
basicos e inferencial con regresion logistica para determinar factores predictores de EA 'y
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otras asociaciones, combinado con metodologia cualitativa para la caracterizacion de EA
y propuestas de mejora.

El presente proyecto ha pasado la aprobacién del Comité de Etica del hospital.

Resultados

Se identificaron EA en un 44 % de los pacientes operados vy a los que se les practicé una
reseccion pulmonar reglada, con una mortalidad del 1.5%. De todos los EA, si excluimos
los EA de grado leve, se observd EA relevantes en un 29.5% de los pacientes. Cuando se
estudio el grado de severidad de los mismos se observo segin la escala NCC MERP's: leve
(51.5%), moderado (35.8%) vy grave (12.7%); y segun la escala publicada por Clavien-
Dindo: leve (35.15%), moderado (55.15%), grave (9.1%). De todos ellos, el 53.33% se
considerd que podrian ser evitables.

Cuando se estudid el grado de concordancia entre las dos escalas de medicion de la
intensidad del dafio se observé que para la totalidad de EA (leves, moderados y severos)
no eran concordantes, pero cuando se analizaban solo los que tenian significacion clinica
(moderados y severos), si lo eran.

Los EA cardio-respiratorios fueron los mas frecuentes, observandose en un 27.46% de los
pacientes; le siguen en importancia la infeccion nosocomial (10.94%), el dolor
postoperatorio agudo (9.84%), la anemizacion clinicamente significativa (7.25%). La fuga
aérea prolongada fue el EA mas frecuente (13.52%) y las arritmias cardiacas (FA) fueron
el EA cardiologico mas frecuente (7.81%).

En relacion a los procedimientos quirdrgicos y funcionamiento hospitalario, se
obtuvieron los siguientes resultados:

— En los tiempos quirdrgicos totales de utilizacion de quiréfano y de la propia
cirugia, se observd una mediana de 220 minutos de ocupacién de quiréfanoy de
120 minutos de tiempo de cirugia, existiendo tiempos mayores en funcién de la
presencia de EA.

— La estancia media (EM) fue de 6 dias (4.00-9.00). La EM se vio influenciada por:

o Tipo de abordaje, siendo mayor en toracotomia posterolateral, con 7 dias
(5.00-11.5) en relacién a la anterolateral, con 5 dias (4.00-8.00) y VATS, 5
dias (3.00-6.00), (p<0.001), no encontrandose diferencias entre VATS vy
toracotomia anterolateral.

o Tipo de procedimiento, siendo mayor en las resecciones regladas, con 8
dias (5.00-10.5) que, en las no regladas, con 4 dias (4.00-6.00), (p<0.001).

o Presencia de EA, siendo mayor cuando habia EA, con 9 dias (6.00-13.00),
y cuando no habia, con 4.5 dias (4.00-6.00). Los EA que aumentaron la
EM fueron los respiratorios y los cardioldgicos, asi como la comorbilidad
tipo EPOC vy la fuga aérea prolongada.

Se observé un punto de corte de EM >8 dias a partir del cual la posibilidad
de encontrar EA fue significativamente mayor.
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Los resultados obtenidos del andlisis multivariante como variables independientes
asociadas a la producciéon de EA fueron: la edad avanzada, los grados de ASA mas altos,
menores valores del DLCOppo, la presencia de vasculopatia periférica y el tipo de
procedimiento quirdrgico realizado, con mayor riesgo al aumentar la cantidad de
parénguima resecado.

Los resultados obtenidos en el andlisis multivariante para EA moderados y graves
medidos segun la escala S1 y S2 muestran que son variables independientes para la
generacion de EA las siguientes variables: grados altos del ASA, los valores bajos de
DLCOgppo, €l mayor grado de disnea preoperatorio, la presencia de vasculopatia periférica,
el tipo de procedimiento quirdrgico realizado (incrementando el riesgo al aumentar la
cantidad de parénquima resecado), la presencia de comorbilidad cardio-respiratoria, el
habito tabaquico, especialmente aquellos que son fumadores activos hasta el momento
de la intervencion, y la realizacion de toracotomia posterolateral en relacion a los
abordajes por VATS y la existencia de adherencias pleuropulmonares.

La distribuciéon de la puntuacion Eurolung 1y 2, v las probabilidades derivadas segin EA
demuestran que la muestra del estudio se ajusta a los estandares que la propia escala
presenta, obteniéndose unos resultados de EA predichos por las férmulas que no son
diferentes a los encontrados en el estudio. Lo mismo ocurre para el modelo predictivo
del grupo espafiol GE-VATS para EA de grado severo.

En relacion al andlisis de triggers, se seleccionan cinco triggers mediante las estrategias
de mejor indice de Youden y andlisis multivariante: estancia hospitalaria >8 dias,
interconsultas de hospitalizacion no planificadas, tratamiento al alta con antibidticos,
tratamiento al alta con anticoagulante de nueva prescripcion y pruebas radiolégicas no
habituales.

Basado en los resultados observados y en la revision de la evidencia cientifica se
proponen las siguientes medidas de mejora: 1) implantacion de un programa de mejora
de niveles de hemoglobina preoperatoria, 2) implantacion de un modelo de screening y
soporte nutricional, 3) inclusién en el protocolo de evaluacién de la funcion respiratoria
de los valores del VEMSppo Y DLCOppo estimados postreseccion pulmonar, 4) implantacion
de un programa de rehabilitacion pulmonar y cese del habito de fumar, 5) optimizacién
de las técnicas operatorias, promoviendo las técnicas minimamente invasivas y el manejo
de la fuga aérea intraoperatoria, 6) medidas para combatir la fuga aérea prologada, 7)
plan de optimizacion del manejo del dolor agudo postoperatorio, 8) programa de
capacitacion de los miembros del Servicio de Cirugia Toracica en el manejo médico de las
principales comorbilidades y EA, 9) mejora de los sistemas de registro de informacion
para la deteccién de EA, y 10) creacién de una Unidad de Cuidados Intermedios
Quirdrgicos.

Conclusiones

1. La prevalencia de EA identificados ha sido del 44%, siendo casi la mitad de grado
leve y alrededor de la décima parte, graves. De todos los EA identificados se ha
observado que aproximadamente la mitad son evitables.
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El comportamiento de las dos escalas empleadas en este estudio ha sido similar
para establecer la severidad en eventos considerados graves o moderados. Sin
embargo, no existe suficiente concordancia entre ambas en los EA leves.

Los EA detectados con mayor frecuencia y con repercusion clinica han sido los
cardio-respiratorios, siendo la fuga aérea prolongada el mas comun, seguido de
fibrilacién auricular. Otros EA de interés han sido la infeccion nosocomial, la
anemizacion clinicamente significativa y el dolor agudo postoperatorio.

Los factores predictores de riesgo independientes para la aparicion de EA han
sido: edad avanzada, los grados de ASA mas altos, disnea basal antes de la cirugia,
menores valores del DLCOppo, presencia de comorbilidad vascular, cardio-
respiratoria y HTA, procedimientos quirdrgicos con mayor parénquima pulmonar
resecado, presencia de adherencias pleuro-pulmonares relevantes, abordajes
mas invasivos (toracotomia posterolateral) y el habito tabaquico.

Los factores predictores de riesgo para EA relevantes fueron: en la fuga aérea
prolongada: la existencia de adherencias pleuro-pulmonares y la lobectomia
pulmonar; para la fibrilacion auricular: mayor edad, y aunque no se observd
significacion estadistica se aprecid una clara tendencia en abordajes por
toracotomia y resecciones pulmonares amplias; para el dolor: tratamiento
analgésico previo, problemas con el catéter epidural; y para la anemizacién
clinicamente significativa: valores bajos de hemoglobina preoperatoria.

La distribucion de la puntuacién de las escalas Eurolung 1 y 2 y GE-VATS
demuestra que la muestra del presente estudio se ajusta a los estandares que las
propias escalas presentan.

La estancia hospitalaria aumenta significativamente ante la presencia de EA. A su
vez, existen otros factores que también se han visto asociados con la prolongacién
de la estancia, como son: fuga aérea prolongada, comorbilidad cardioldgica vy
respiratoria, resecciéon reglada en relacion con la no reglada, y la toracotomia
posterolateral en relacién a VATS.

Se ha identificado un conjunto optimizado de triggers, validos para cirugia
tordcica, que permite identificar EA en la historia clinica con una buena capacidad
predictiva. Estos son: EM >8 dias, interconsultas de hospitalizacion no
planificadas, pruebas radiolégicas no habituales, tratamiento antibidtico al alta 'y
tratamiento anticoagulante de nueva prescripcién al alta. Ademas, se observa una
mayor probabilidad de detectar EA a medida que aumenta el nimero de triggers.

La intensidad del riesgo, medido a través de escalas, en los pacientes sometidos
a resecciones pulmonares, se relaciona con un mayor nimero de triggers y EA.

El andlisis realizado en el presente trabajo ha servido para la identificacion de
oportunidades de mejora en el Servicio.
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Introduction

The adverse events that occur due to a poorly safe attention are one for the 10 main
death and inability causes in the world.

The World Health Organization (OMS) defines patients’ safety as the reduction of the risk
of unnecessary damage to an acceptable minimum. Adverse Events are defined as
medical assistance associated damages caused to the patient.

In Spain, the Ministry of Health is involved in promoting patients’ security as a priority
strategy, developing several publications on safe strategies and practices:

- “Patient Safety Strategies, NHS 2015-2020” started its development in 2005 in
collaboration with the Autonomous Communities, sheltering the “Cohesion and quality”
law of 2003. Its goal is to establish objectives and recommendations aimed to minimize
the assistance risks and reduce the damages associated to sanitary assistance.

- Hand Hygiene Program, Critical Patient Safety Program, Surgical Security Program (that
includes the Safe Surgery and Zero Wound Infection programs.

In the Basque Country, Osakidetza, has developed a catalogue of good practices for
patient security through the 2017-2020 and 2013-2017 Strategies for Patient Security.

After reviewing the main available international studies on the topic, we have found an
AE incidence of 4-17%. Among these, around a 50% were found to be avoidable. Surgery
units appear to have the highest rate of AE, in several studies these can be as high as a
30-40%. In General Thoracic Surgery in particular, there is evidence of an AE rate around
a 40%.

In the scope of Patients’ security, ERAS (Enhanced Recovery After Surgery) programs
were devised. The ERAS programs consist on strategies that combine perioperatory
managements based on available scientific evidence in order to improve functional
recovery of patients after surgery, minimizing patients’ response to surgical aggressions.

Justification of the study

Several studies have been published on the importance of the damage caused by a poorly
safe sanitary assistance, causing AE, and the fact that a high proportion of this damage
could be avoidable.

Unsafe practices entail a high cost for sanitary systems. Not only on human terms, but
economic too. In the OCDE countries up to a 15% of sanitary expense is ascribable to AE.

The surgical process plays a fundamental role in patients’ security within the
hospitalization ambit. The Surgical area is particularly susceptible of the appearance of
AE; it is the area where most AE appear. Furthermore, these AE are the most severe and
the ones that have the highest impact on sanitary expense.
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The knowledge of AE associated to hospitalization has gained importance during past
years, leading to numerous organisms to recommend performing epidemiological studies
in order to describe as accurately as possible the nature and the circumstances around
AE.

Given the scarcity of systematized studies on AE adjusted to the risk within the General
Thoracic Surgery field, the necessity to objectively meassure the quality degree in terms
of security that we offer our patients has arisen. We also have found the need to look for
preventive strategies in order to diminish the unnecessary damage and to establish a
culture for notification and discussion of AE. All of these questions have lead us to
propose this study, with the object of throwing light upon this reality and establish a work
methodology.

Material and methods

We performed a retrospective, observational and descriptive study that analyses a cohort
of patients intervened by the General Thoracic Surgery service in Hospital Universitario
Cruces within October 2018 and September 2019, to whom a pulmonary resection was
performed, including 193 patients. A systematic review of the electronic clinical history
on Osabide Global program was performed in order to determine and analyze the AE.

In order to categorize the AE we measured the severity of the damage caused and the
degree of preventability of the damage. The severity was measured according to two
scales: The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(NCC MERP’s) adapted scale -which we have named S1 in our study- and the Clavien-
Dindo classification of surgical complications -S2 in our study-. The degree of
preventability was measured according to the scale used in the ENEAS study from 1 to 6,
considering an avoidable AE with scores >3.

The variables in the study were grouped in the following groups: 1) Patients’
characteristics, 2) Surgical procedure, 3) documented AEs, 4) Triggers. The Eurolung 1
and 2 scale was used to predict the probability of cardiorespiratory AE and mortality.

The methodology of the statistical analysis is based upon a descriptive analysis with basic
descriptors and inferential with logistic regression to determine predictive factors for AE
and other associations, combined with qualitative methodology for the characterization
of AE and improvement proposals.

The present project has been approved by the Ethical Committee of Hospital de Cruces.
Results

AE were identified in 44% of the operated patients in whom an anatomic pulmonary
resection was performed, with a mortality of 1.5%. If we exclude mild AE, relevant AE
occurred in a 29.5% of the patients. When analyzing the severity of AE, according to the
NCC MERP’s scale there were: mild (51.5%), moderate (35.8%) and severe (12.7%);
according to the Clavien-Dindo scale there were: mild (35.15%), moderate (55.15%) and
severe (9.1%). From all these, 53.33% were considered as avoidable.
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When analyzing the concordance degree within both scales, we found them to have a
high degree of concordance with the AE that were clinically significant.

Cardio-respiratory AE were the most frequent, appearing in 27.46% of the patients;
nosocomial infections appeared in 10.94%, acute postoperative pain appeared in 9.84%,
clinically significant anemization appeared in 7.25%. The prolonged air leak was the most
frequent of the AE (13.52%) and cardiac arrhythmias (AF) were the most frequent
cardiological AE.

In relation to surgical procedures and hospitalization obtained the following results:

- Regarding the total surgical time, we found a median operating room occupation of
220 minutes and a median surgery duration of 120 minutes, longer times were found
when AE occurred.

- The Average Stay (AS) was 6 days (4-9). The AS was influenced by:

- Surgical approach, being higher in posterolateral thoracotomies with 7 days (5-
11) compared to anterolateral thoracotomies with 5 days (4-8) and VATS with 5
days (3-6), (p<0.001). There was no statistical difference between anterolateral
and VATS approaches.

- Type of procedure, being higher in anatomical resections with 8 days (5-15)
compared to wedge resections with 4 days (4-6) p<0.001.

- Presence of AE, being higher when AE occurred with 9 days (6-13) compared to
the absence of AE with 4.5 days (4-6). The AE that prolonged the AS were the
respiratory and the cardiological ones, as well as the comorbidities such as COPD
and prolonged air leak. Patients with an AS >8 days were more prone to present
AE.

The results obtained through the multivariate analysis as independent variables
associated to AE were: advanced age, higher ASA values, lower values of ppoFEV1, the
presence of peripheral vasculopathy and the surgical procedure with an increase in AE
proportional to the amount of parenchyma resected.

In the multivariate analysis for moderate and severe AE measured according to scales S1
and S2, we have found that the following are independent variables for the appearance
of AE: high ASA values, low ppoDLCO values, a higher degree of dyspnea prior to surgery,
peripheral vasculopathy, the surgical procedure (with an increase in AE proportional to
the amount of parenchyma resected), cardio-respiratory comorbidity, smoking habit
(specially in those who were active smokers when the surgery was performed),
posterolateral thoracotomies and the existence of the existence of pleuropulmonar
adhesions.

The distribution of the Eurolung 1 and 2 score and the probabilities derived of AE show
that the cohort studied is adjusted to the standards of the used scale, obtaining results

of predicted AE using the formules that do not differ from the ones obtained in the study.

In relation to the trigger analysis the following triggers were selected through the Youden
Index and multivariate analysis: hospital stay >8, hospitalization consultation, antibiotic
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treatment at the time of discharge, anticoagulant therapy at discharge and non-routine
radiology tests.

Based on the obtained results and the review of current scientific evidence, the following
measures are proposed: 1) Implantation of a program to improve preoperative
hemoglobin levels, 2) Implantation of a nutritional screening and support program, 3)
Including the predicted postoperative values of FEV1 and DCO in the pulmonary function
evaluation of the patients, 4) Implantation of a pulmonary rehabilitation and a smoking
cessation programs, 5) Optimization of surgical techniques, promoting minimally invasive
surgery and a correct management of intraoperative air leak, 6) Measures to reduce
prolonged air leak, 7) Improvement of acute postoperative pain management, 8) Training
program for members of the thoracic surgery service in the medical management of the
main comorbilitries and adverse events, 9) Improvement of the systems for the
notification and detection of AE and 10) creation of a surgical intermediate care unit.

Conclusions

1. The prevalence of identified AE has been 44%, with around 50% of them mild and
a 10% severe. Around 50% of all AE identified are avoidable.

2. The NCC MERP’s adapted scale and the Clavien-Dindo classification are similar
establishing the degree of severity in moderate and severe AE, however there is
not enough concordance between them with mild AE.

3. The most frequently identified AE and with most clinical repercussion have been
the cardio-respiratory AE. Prolonged air leak has been the most common,
followed by atrial fibrillation, nosocomial infection, clinically significant
anemization and acute postoperative pain.

4. The independent predictive risk factors for the occurrence have been: advanced
age, higher ASA values, dyspnea prior to surgery, lower ppoDLCO values, vascular
comorbidity, HTA, surgical procedures with more parenchyma resected, the
presence of pleuropulmonary adhesions, invasive surgical approaches and
smoking habit.

5. The predictive factors for the development of the most frequent AE were: for the
air leak: the presence of pleuropulmonary adhesions and lobectomies; for atrial
fibrillation: advanced age, thoracotomy, pneumonectomies; for acute pain:
previous intake of painkillers, problems regarding the epidural catheter; for the
clinically significant anemization: low preoperative Hemoglobin values.

6. Thedistribution of the Eurolung 1 and 2 score and GE-VATS shows that the cohort
in this study is adjusted to the standards of the scales.

7. Hospital Stay increases significantly in the presence of AE. There are other factors
associated with an increase in stay: prolonged air leak, cardiorespiratory
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comorbidity, anatomic resections compared to wedge resections, posterolateral
thoracotomy compared to VATS.

We have found several triggers that allow the detection of AE in the clinical history
with a good predictive power: AS >8 days, unplanned Hospitalization
consultations, unusual radiology tests, antibiotic treatment and new
anticoagulation therapy at discharge. Furthermore, the probability of detecting
AE increases as the number of triggers increases.

The intensity of the risk measured through scales, in patients undergoing
pulmonary resections, is related to a greater number of trigger and AE.

The analysis of the obtained results on the present study has helped identifying

improvement opportunities oriented towards diminishing the number of AE of
our patients.
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1. CALIDAD ASISTENCIAL: DEFINICION Y DIMENSIONES. LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE COMO DIMENSION DE LA CALIDAD

La calidad puede ser definida desde diferentes prismas. La Real Academia Espafiola la
define como “la propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten
juzgar su valor”!. Asimismo, por sus connotaciones especificas, es importante definir el
concepto de calidad asistencial. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define calidad
asistencial en el ambito clinico como: “el resultado de la atencién médica es bueno
cuando el paciente recibe un diagndstico correcto y los servicios terapéuticos le
conducen al estado de salud 6ptimo alcanzable para este paciente, a la luz de los
conocimientos actuales de la ciencia médica y segun los factores biolégicos del paciente;
se consigue con el coste minimo de recursos y el menor riesgo posible de dafio adicional;
y deja plenamente satisfecho al paciente con respecto al proceso asistencial, la
interaccion con el sistema sanitario y los resultados obtenidos”?. Otra definicién
ampliamente extendida es la de The Institute of Medicine en 1990: “grado en que los
servicios de salud para los individuos y la poblacidon aumentan la probabilidad de obtener
los resultados deseados y son al mismo tiempo consistentes con el conocimiento
cientifico actual”?.

Aungue el concepto de calidad asistencial va mas alla y contempla otras caracteristicas
gue se definen mediante diferentes dimensiones del concepto de calidad, las mas
frecuentemente contempladas son*:

- Efectividad. Proporciona atencion sanitaria basada en la evidencia, que produce
resultados en la mejora de la salud para los individuos y la comunidad acorde a sus
necesidades.

- Eficiencia. Proporciona atencion sanitaria maximizando los recursos y evitando el
despilfarro. Relaciona los costos generados con los resultados o beneficios
obtenidos.

- Accesibilidad. Proporciona atencion sanitaria a tiempo, geograficamente razonable y
en un lugar donde las técnicas y recursos son apropiados a las necesidades de salud
detectadas.

- Equidad. Proporciona atencion sanitaria que no varia en calidad por caracteristicas
personales, como género, raza, etnia, situacion geografica o estatus
socioeconomico.

- Aceptabilidad (centrada en el paciente). Proporciona atencion sanitaria teniendo en
cuenta las preferencias y expectativas de los usuarios y la cultura de sus
comunidades.

- Seqguridad. Proporciona atencidén sanitaria que minimiza los riesgos y dafios a los
usuarios de los servicios.

La seguridad del paciente es un pilar de vital transcendencia de la calidad asistencial. La
definicidn varia segun autores. Se puede definir como la ausencia de accidentes, lesiones
o complicaciones evitables, producidos como consecuencia de la atencién a la salud
recibida®. También se define como la atencion sanitaria libre de dafios evitables a los
pacientes. Segln la OMS, seria la reduccion del riesgo de dafios innecesarios hasta un
minimo aceptable®.
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El concepto de seguridad del paciente, aunque previamente habia sido ya una
preocupacion para profesionales e instituciones sanitarias, adquiere especial énfasis a
raiz de la publicacion del informe “Errar es humano”’ en 1999, por The Institute of
Medicine de Estados Unidos. Este informe puso de manifiesto el gran impacto que los
dafios producto de la asistencia sanitaria tienen sobre los pacientes, organizaciones
sanitarias y sociedad.

El analisis de eventos adversos (EA) es un elemento relevante de la propia calidad de un
servicio y esta basado en la seguridad del paciente. El analisis de calidad de un servicio
propuesto por Donabedian puede ser aplicado al objetivo de nuestro estudio. Se basa en
el anadlisis de tres tipos de indicadores: 1) estructurales (volumen de pacientes, de
cirujanos, recursos tecnoldgicos, etc.); 2) de proceso (utilizacién de protocolos y guias
clinicas, tipo de procedimiento quirurgico, seleccién de pacientes, etc.), y 3) de resultado
(morbilidad, mortalidad), minimizando los riesgos latentes derivados de la propia
estructuray organizacion del servicio®. Existen estudios especificos de nuestro &mbito de
estudio que consideran que la monitorizacion mediante indicadores de proceso vy
resultado es vdlida para analizar el resultado de la atencidn sanitaria en resecciones por
cancer de pulmodn y esofago®.

La atencidn sanitaria centrada en el paciente y no en el profesional o la propia institucion
sanitaria es uno de los paradigmas del concepto de seguridad del paciente, como apunta
Albert J. Jovell'°. Esto lleva a un cambio cultural en la provisién de servicios de salud
donde el paciente es el principal protagonista, ocupando una posicion central.

2. HITOS HISTORICOS EN EL DESARROLLO DE LA SEGURIDAD DEL
PACIENTE

Podemos decir que el concepto de seguridad del paciente no es algo nuevo, siendo
paradigmatico en el siglo V a.c. el principio hipocratico “Primun Non Nocere”: ante todo
no hacer dafio.

En los siglos XIV-XVI, se produjeron avances en seguridad del paciente, si bien muy
limitados a paises concretos, orientados a realizar andlisis de la calidad obtenida por los
médicos (iniciativa del Royal College of Surgeons inglés) y normativas referentes al
resultado de la practica médica (Codigo de Bamberg, Edicto de la Gran Corte de la Vicaria
de Napoles y Ordenanza penal conocida como “Constitutio Criminalis Carolina”).

Otro autor que ha contribuido al desarrollo de la seguridad del paciente fue Ambroise
Paré (1509-1590), quien, incluso, reconocid publicamente un error médico.

Pero no es hasta el siglo XVII cuando se empiezan a encontrar publicados trabajos sobre
evaluacidén sistematizada de la practica clinica. En este sentido, se encuentra el tratado
sobre “Politica Aritmética” escrito por Sir W. Petty!!, que compara las mortalidades de
hospitales londinenses y parisinos.

A partir del siglo XIX nos encontramos con trabajos publicados en el dmbito de la calidad
asistencial y seguridad del paciente. Podriamos destacar el trabajo de Semmelweis (1818-
1865) -cirujano y obstetra- cuya obra publicada en 1861 “Etiologia, concepto y profilaxis
de la fiebre puérpera” contribuyd a disminuir drasticamente la mortalidad en el parto por
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infeccidon. La fiebre puerperal, problema importante de salud del S XIX, producia la
muerte hasta en un 35%. Se demostrd una clara disminucion de la misma tras el lavado
de manos de los cirujanos, quienes participaban previamente en necropsias, a diferencia
de las propias parteras que no lo hacian, y tenian significativamente menor incidencia de
infecciones'?. Florence Nightingale (1820-1910), impulsora de la enfermeria moderna, se
hizo famosa durante la guerra de Crimea donde trabajo como enfermera, en concreto en
el hospital britanico de Scutura, y observd mayor nimero de militares muertos como
consecuencia de las infecciones contraidas en el hospital que por lesiones de guerra
propiamente dichas. Aplicando principios de salud publica relacionados con la higiene y
la asepsia, realizd importantes cambios en la organizacion de los hospitales britdnicos.

En el siglo XX se da un impulso considerable debido a la precaria situacién en que se
encontraban los hospitales en Estados Unidos para ofrecer una asistencia sanitaria con
seguridad. EI American College of Surgeons (ACS), basado en el trabajo del Dr. Ernest
Codman, cirujano de Boston nacido en 1869, describio la idea del resultado final (end
result idea), que era simplemente la nocién de sentido comun de que cada hospital debe
hacer un seguimiento de cada paciente que trata el tiempo suficiente para determinar si
el tratamiento ha sido exitoso o no, y para preguntarse, si no, por qué no lo ha sido, con
el fin de prevenir fracasos similares en el futuro'®. De esta manera, permite la evaluacion
de los resultados clinicos iniciandose el proceso de estandarizacion, registro y mediciéon
de los mismos. Esta idea llevo a la creacidon del Comité de Estandarizacion de Hospitales
creado en 1910 vy dirigido por el Dr. Codman. En la actualidad, este comité se denomina
Joint Commission for Accreditation of Hospital Organizations (JCAH). No cabe ninguna
duda en considerar a Codman, a través de sus trabajos y estudios, como el padre de la
seguridad y calidad de la practica clinica, especialmente en el campo de la cirugia. Es
destacable el trabajo publicado por éste en 1914 “The product of a hospital”, dirigido a
establecer los estandares minimos de calidad de la asistencia sanitaria y de los
profesionales, que sirvié a su vez para iniciar la auditoria clinica'®. Otro trabajo destacado
fue el publicado en 1916, “A study in hospital efficiency”, basado en un estudio de
pacientes que murieron tras cirugia en el Hospital General Massachusetts, constatando
la importancia de medir la eficiencia de los procesos'®. Pero no fue hasta 1953, cuando,
basdndose en los estudios y trabajos previos, se establecié un programa estructurado de
investigacién sobre auditoria quirdrgica, impulsado por la Commission on Professional
Hospital Activities y el American College of Surgeons'’.

La JCAH ha jugado desde 1951 un papel nuclear en la acreditacion de hospitales,
habiéndose generalizado este sistema en la actualidad en los Estados Unidos, asi como
en muchos otros paises. En la década de los 70 el gobierno de Estados Unidos hizo
obligatoria la acreditacion de hospitales para aquellos que desearan incorporarse al
programa de asistencia Medicare.

Aflos mas tarde, en 1966, A. Donabedian expuso su modelo de valoracién de la calidad
de la atencién médica. Se basé en las tres dimensiones previamente mencionadas:
estructural, proceso y resultado, lo que supuso uno de los hitos de la historia de la
medicion de la calidad de la asistencia sanitaria. Donabedian sefiala cuatro principales
fuentes de informacion: las historias clinicas, la observacion directa por un colega
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cualificado, el enfoque sociométrico que se trata cuando los propios médicos opinan de
sus colegas sobre la capacidad de ofrecer una calidad alta a la hora de atenderles a ellos
mismos o sus familias, y por ultimo, el método autorreferencial en relacion a la valoracion
de los propios profesionales sobre la eficiencia de las organizaciones donde trabajan®.

El informe The Institute of Medicine® de EEUU reportd que se producian anualmente un
milldn de EA en este pais, estimando entre 44.000 y 98.000 las muertes por su causa. En
Espafia la mortalidad referida a EA asociados a la hospitalizacion se encuentra, segun el
estudio ENEAS, en un 0,2%'°y, en el trabajo llevado a cabo en el Hospital Parc Tauli’®, en
el 0.3%; datos que, extrapolados al territorio espafiol, sumarian unas 14.000 muertes
anuales.

The Institute for Healthcare Improvement (IHI) fue fundado en 1980 por D. Berwick con
la idea de conseguir un sistema de salud libre de errores, mas efectivo y de menor coste.
Desde entonces ha ido creciendo hasta ser una organizacion con fuerte influencia en el
cuidado de la salud en Estados Unidos, pero también en otros muchos paises como
Canada, Nueva Zelanda, paises de América Latina, Dinamarca, Suiza e Inglaterra, entre
otros. El IHI ha desarrollado y adaptado herramientas para ayudar a las diferentes
organizaciones a mejorar sus sistemas de salud.

Por otra parte, la OMS establece: “La seguridad del paciente es una disciplina de la
atencion de la salud que surgid con la evolucion de la complejidad de los sistemas de
atencion de la salud y el consiguiente aumento de los dafios a los pacientes en los centros
sanitarios. Su objetivo es prevenir y reducir los riesgos, errores y dafios que sufren los
pacientes durante la prestacién de la asistencia sanitaria. Una piedra angular de la
disciplina es la mejora continua basada en el aprendizaje a partir de los errores y eventos
adversos”®. La resolucién WHO 72.6 (Accion mundial en pro de la seguridad del paciente)
reconoce la seguridad del paciente como una prioridad sanitaria mundial.

La seguridad del paciente durante la prestacion de servicios sanitarios es un componente
fundamental de la cobertura sanitaria universal (CSU) segun el Objetivo de Desarrollo
Sostenible 3 (ODS3): garantizar una vida sana y promover el bienestar de todos a todas
las edades?’. En concreto, la meta 3.8 de los ODS estd dirigida a la consecucion de la CSU:
“proteccién contra los riesgos financieros y el acceso para todos a servicios de salud
esenciales de calidad y a medicamentos y vacunas esenciales inocuos, eficaces,
asequibles y de calidad”. Surge el concepto de cobertura efectiva, credndose un indice
como instrumento de medicién de la CSU?. Este concepto considera la CSU como una
forma de lograr mejor salud y de garantizar que a los pacientes se les presten servicios
de calidad en condiciones seguras®:.

La OMS ha desarrollado durante las ultimas décadas diferentes campafias encaminadas
a garantizar la seguridad del paciente donde cabe destacar:

e Una atencion limpia es una atencion mds sequra (2005), cuyo objetivo es reducir
las infecciones relacionadas con la atencién sanitaria haciendo hincapié
principalmente en la mejora de la higiene de las manos.

e lacirugia sequra salva vidas (2008), cuyo fin es reducir los riesgos asociados a la
cirugia.
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Medicacion sin dafio (2017), cuyo propdsito es reducir en un 50% los dafios graves
evitables relacionados con los medicamentos en un periodo de cinco afios a nivel
mundial.

Existen numerosas organizaciones internacionales que se alinean en este paradigma;
entre ellas, cabe destacar:

Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). Dicha agencia presenta un
apartado de trabajo sobre seguridad del paciente donde se desarrollan diferentes
tépicos: cinco recomendaciones para recibir una mejor asistencia médica, como
cuidarse: gufa para cuando salga del hospital, participe mas en su atencién
médica, pastillas que diluyen la sangre, preguntas para mi cita médica, su guia
para evitar y tratar la formacién de coagulos, sus medicamentos: informese-evite
riesgos, veinte consejos para ayudar a evitar errores médicos.

Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO). Es la
organizacion mas importante de los Estados Unidos para acreditacién de centros
sanitarios. No solo funciona en Estados Unidos, ya que existen mas de 800 centros
sanitarios acreditados en mas de 60 paises. Su mision es "mejorar continuamente
la atencién médica para el publico, en colaboracidn con otras partes interesadas,
evaluando las organizaciones de atencion médica e inspirandolas a sobresalir en
la prestacion de atencidn segura y efectiva de la mas alta calidad y valor".
Institute for Healthcare Improvement (IHI). Se trata de una organizacién sin animo
de lucro, con base en Boston, dirigida a la mejora de la asistencia sanitaria. Dentro
de los temas que desarrolla, pone especial interés en seguridad del paciente. Su
objetivo es hacer que la atencion sea cada vez mas segura al reducir el dafio y
prevenir la mortalidad. Ha desarrollado numerosos cursos de formacién vy
publicaciones relacionadas. Cabe destacar: Safer Together, A National Action Plan
to Advance Patient Safety. El Plan de Accidén Nacional proporciona una direccion
clara que los lideres de atenciéon médica, las organizaciones de prestacion de
servicios y las asociaciones pueden utilizar para lograr avances significativos hacia
una atencion mas segura y una reduccion del dafio en todo el proceso de
atencién.

A nivel de Espafia, el Ministerio de Sanidad se encuentra envuelto y comprometido por
la seguridad del paciente como estrategia prioritaria, desarrollando diversas
publicaciones de estrategias y practicas seguras:

Estrategia de Seguridad del Paciente SNS 2015-2020'°, que viene
desarrollandose desde el afio 2005 en colaboracién con las comunidades
auténomas, amparado en la ley de cohesién y calidad del afio 2003. Su mision es
“establecer objetivos y recomendaciones orientados a minimizar los riesgos
asistenciales y reducir el dafio asociado a la asistencia sanitaria”. Identifica seis
lineas estratégicas:

o Linea 1: Cultura de seguridad, factores humanos y organizativos.

o Linea 2: Practicas clinicas seguras.

o Linea 3: Gestion del riesgo y sistemas de notificacion y aprendizaje de los

incidentes.
o Linea 4: Participacion de los pacientes y ciudadanos por su seguridad.
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o Linea 5: Investigacidon en seguridad del paciente.
o Linea 6: Participacion internacional.

Programa de Higiene de Manos, Programa Seguridad Pacientes Criticos,
Programa Seguridad Bloque Quirdrgico que incluye los proyectos de Cirugia
Segura e Infeccion Quirldrgica Zero:

o Cirugia segura. Propuesto por la OMS y cuyas recomendaciones han sido

adaptadas por el SNS espafiol por el Ministerio de Sanidad Consumo vy
Bienestar Social, liderado técnicamente por la Asociacién Espafiola de
Cirujanos (AEC). “Este programa se ha concebido como un proyecto de
intervencion preventiva a largo plazo, que persiga el desarrollo de unos
procesos de trabajo y, a la vez, la investigacion de resultados en salud
sobre la seguridad del paciente quirurgico incluyendo la implementacion
de listados de verificacién quirdrgica”?*. Incluye la implementacion de
intervenciones encaminadas a minimizar riesgos para el desarrollo de EA,
como son la aplicacién de listados de verificacion de seguridad quirdrgica,
la prevencion de eventos tromboembdlicos y la prevencién de errores de
medicacidon en quirdfano. Presenta las siguientes funciones:
= Serun proyecto de mejora de la calidad y seguridad en el paciente
quirurgico, mejorando el proceso de prevencion de EA.
= Serun programa a través del cual pueda valorarse las medidas de
prevencion en las condiciones reales de atencion de los centros
sanitarios.
= Aportar una estrategia multimodal de trabajo en vigilancia vy
control de la seguridad del paciente quirdrgico, promoviendo la
cultura de seguridad del paciente a través de la formacion, el
aprendizaje de los errores y el trabajo en equipo.

Infeccion Quirdrgica Zero (1QZ)%°. Se define como aquella relacionada con
el procedimiento quirurgico que se produce en la incision quirdrgica o en
su vecindad, durante los primeros 30 o 90 dias del postoperatorio
quirdrgico, segun los tipos de intervencién. La cirugia es uno de los
procedimientos terapéuticos mas frecuentes de nuestro medio, se estima
gue uno de cada diez espafioles tiene al menos un procedimiento
quirdrgico al afio. Estas son las infecciones nosocomiales de mayor
prevalencia en pacientes hospitalizados, segin el estudio EPINE-2021
llega a un 25.7%7°.

En el citado programa 1QZ, junto al MSSSI, participan diferentes
sociedades cientificas: Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva Salud
Publica e Higiene (SEMPSPH), Sociedad Espafiola de Anestesiologia
Reanimacién y Terapia del Dolor (SEDAR), Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO), Asociacién Espafiola de Cirujanos (AEC),
Sociedad Espafiola de Traumatologia y Cirugia Ortopédica (SECOT),
Asociacién Espafiola de Enfermeria Quirdrgica (AEEQ), Asociacion
Espafiola de Enfermeria en Traumatologia y Ortopedia (AEETO). Su
objetivo principal es reducir la infeccion de localizacidn quirdrgica (ILQ) un
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15% el primer afio de implementacion del protocolo 1QZ. El éxito de este
protocolo se basa en dos intervenciones o estrategias: 1) Una intervencién
estandarizada de medidas preventivas individuales (STOP-ILQ) para
prevenir las ILQ, y 2) La aplicacion de un plan de seguridad integral del
paciente quirurgico.

A nivel de la CCAA del Pais Vasco

Existe una apuesta clara en sus politicas sanitarias por dirigir sus esfuerzos hacia la
seguridad del paciente, asi surge la primera estrategia de seguridad del paciente en el
afio 2013.

La estrategia 2013-2016 contaba con las siguientes lineas de accién?’:

1. Prevenciény control de las infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria
(IRAS). En este sentido cabe destacar acciones exitosas:

a. Plan INOZ (Plan de Vigilancia y Control de las Infecciones
Nosocomiales), creado en 1990.

b. Prevencion de las IRAS en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI),
donde se incorporan proyectos emblematicos como Proyecto
Bacteriemia Zero, Proyecto Neumonia Zero. Liderado por el Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad de Espafia (MSPSI) y promovido
por la OMS y donde colaboran diversas sociedades cientificas,
Proyecto Resistencia Zero.

2. Cirugia Segura, basada en el reto mundial “La cirugia segura salva vidas” de la
alianza mundial para la seguridad del paciente de la OMS. Se encuentra el
proyecto CHECKQUIR. El objetivo es disminuir los errores quirurgicos en el
quirdfano.

3. Seguridad en el proceso gestacidn-parto-puerperio.

4. Sistema de notificacion y aprendizaje en seguridad del paciente (SNASP). Es
un sistema de notificacién de incidentes sin dafio y se encuentra al alcance de
todos los profesionales a través de una herramienta corporativa.

5. Optimizacién en la prescripcién de pruebas diagndsticas que utilizan radiacion
ionizante.

6. Buenas practicas asociadas a la administracién de medicacién, donde se
incluyen cuatro grupos de medicamentes: anticoagulantes orales,
citostaticos, insulinas y potasio intravenoso.

7. Buenas practicas asociadas a los cuidados de enfermeria, encaminadas a
reducir las Ulceras por presion, y a caidas de pacientes atendidos en el sistema
sanitario.

8. Seguridad transfusional de hemoderivados vy tejidos. Se crea en 2001 la Red
Transfusional de Suministros y Tejidos del Pais Vasco que forma parte del
Comité Director de Seguridad del Paciente. Esta linea de accion se concreta
en varias intervenciones: Organizacion de la Red Transfusional, Sistema de
Hemovigilancia de EA e Incidentes Relacionados con las Transfusiones, Plan
Director de Laboratorios/Hemoterapia, Procedimiento de Transfusion
Corporativo.
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9. Formacion en Seguridad del Paciente. Se han desarrollado numerosos cursos
encaminados en dos direcciones: formacién basica en seguridad del paciente
y especifica en lineas prioritarias de accion.

10. Identificacion inequivoca de los pacientes en los centros sanitarios. Esto se ha
realizado en tres vertientes: Identificacién fisica del paciente hospitalizado,
verificacién de la identidad del paciente en las aplicaciones informaticas
corporativas, e identificacion del paciente no hospitalizado en los diferentes
puntos de la red.

11. Conciliacion de la medicacion, que se aborda desde dos perspectivas: por un
lado, monitorizando y mejorando la herramienta informatica corporativa para
la prescripcion de medicamentos (PRESBIDE) vy, por otro lado, mediante el
desarrollo de un programa especifico de conciliacion de la medicacion
participando en el proyecto europeo PaSQ (European Union Network for
Patient Safety and Quality of Care).

12. Implicacion del paciente en la seguridad de la atencidn sanitaria. Se considera
esencial la implicacion del paciente, familiares y cuidadores, por lo que se ha
trabajado en dos direcciones: sensibilizar y formar a los pacientes en el ambito
de la seguridad del paciente, e implicar a los pacientes en la comunicacién de
incidentes de seguridad.

Osakidetza, a través de la Estrategia de Seguridad del Paciente 2017-2020, ha
desarrollado un catdlogo de nuevas seis buenas practicas para la seguridad del paciente,
que se incorporan a las previas de la anterior estrategia y que ya demostraron su
efectividad?®. Estas son las siguientes:

1 Gestidn de incidentes de seguridad.

2 Atencidén a segundas (profesionales) y terceras (organizaciones) victimas,
ademas de las primeras que son los propios pacientes.

Seguridad del paciente en los servicios de urgencias.

Buenas practicas en los pacientes hospitalizados en riesgo de desnutricion.
Buenas practicas para la prevencion de la incontinencia urinaria.

Plan de accién frente a la resistencia a los antibidticos.

o U bW

En la actualidad, se encuentra en proyecto la Estrategia 2030 que marcara las lineas
estratégicas del Osakidetza en cuanto seguridad del paciente para los préximos afios.

A nivel de la organizacién de servicios integrados (OSl) Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces,a la
cual pertenece el HU Cruces, se esta trabajando, principalmente, en la notificacién de EA
en dos direcciones: por un lado, mediante el sistema SNASP sobre incidentes que no
producen dafio, pero que podrian haberlo hecho, donde lo relevante no es el dafio
propiamente dicho, sino las causas del incidente, con la finalidad de mejorar el sistemay
gue no se vuelva a producir; y por otro lado, mediante la notificacién de EA (incidentes
criticos con dafio severo), que llega a la Direccion del Hospital, la cual, en contacto con la
Unidad de Calidad, establece un equipo de trabajo que realiza una investigacion
retrospectiva sobre tal EA.
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3. SEGURIDAD DEL PACIENTE Y SISTEMAS DE GESTION DE LA
CALIDAD. DE LO QUE APORTAN ESTOS MODELOS A LA
SEGURIDAD

Los Sistemas de Gestion de la Calidad se definen como “directrices y recomendaciones
desarrolladas a través de un conjunto de acciones planificadas y controladas que la
organizacion dirige con la finalidad de alcanzar los objetivos de calidad, mejorar los
productos y servicios, y satisfacer las necesidades de los clientes”?°.

No hay un modelo Unico que se aplique al sector sanitario. Existen varias tendencias en
los modelos de gestion de calidad que, su vez, son complementarios. Se pueden clasificar
en aquellos que se basan en un conjunto de normas, como la norma ISO 9001, 179003,
de gestidn de riesgos generales... y otros, en estandares de evaluacion continua, modelos
generales como el Modelo Europeo de Excelencia Empresarial, orientados a mejorar la
calidad vy, por tanto, los resultados de las organizaciones. Estos modelos sirven para
realizar autoevaluaciones o para ser sometidos a auditorias externas que analicen su
actividad y funcionamiento de cara a mejorar su calidad. Estos modelos son diferentes
en cuanto a productos que otorgan. La JACHO acredita, la norma ISO certifica y el modelo
EFMQ premia. En realidad, estos modelos no son incompatibles, sino todo lo contario,
pueden ser complementarios ya que evallan cosas diferentes.

— Sistema de Acreditacion, Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organizations (JCAHO)

Nace en Estados Unidos en 1951, producto de la unidn de varias asociaciones médicas:
Colegio Americano de Cirujanos, Colegio Americano de Médicos, Asociaciéon Médica
Americana y la Asociacién Americana de Hospitales.

La mision de la JCAHO es “mejorar continuamente la atencion médica para el publico, en
colaboracion con otras partes interesadas, evaluando las organizaciones de atencion
médica e inspirandolas a sobresalir en la prestacion de atencidon segura y efectiva de la
mas alta calidad y valor"3°. Aunque la base de esta acreditacién es voluntaria, en Estados
Unidos resulta obligatorio en algunos casos, por ejemplo, para atender pacientes de
Medicare y Medicaid, financiados con dinero publico. Acredita hospitales o centros
sanitarios, no servicios, y existen diferentes tipos de estandares aplicados a nuevos tipos
de instituciones diferentes, que van desde hospitales grandes hasta cirugia de asistencia
ambulatoria y redes de asistencia sanitaria. No obstante, aunque la acreditacion va
dirigida hacia organizaciones, existe un proceso de certificacion dirigido a unidades
especificas como puede ser EPOC, diabetes, unidades de trasplante, etc. Existe un amplio
numero de programas de certificacién.

Este modelo estd poniendo especial énfasis en aspectos relacionados con la seguridad
del paciente, como la vigilancia de sucesos centinela y la metodologia para su analisis
(Root Cause Analysis, RCA)*!. Marcan los siguientes objetivos relacionados con la
seguridad del paciente: 1) Correcta identificacién de pacientes. 2) Mejora de la
comunicacién efectiva. 3) Mejora de la seguridad de medicamentos de alto riesgo. 4)
Asegurar el correcto sitio, procedimiento y pacientes quirtrgicos. 5) Reducir el riesgo de
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infecciones asociadas a la asistencia sanitaria. 6) Reducir el riesgo del dafio al paciente
con caidas.

El objetivo final del proceso de acreditacion de la JCAHO es mejorar la calidad asistencial
y la seguridad del paciente. El éxito y la difusidn a nivel internacional de esta organizacion
han adquirido tales dimensiones que se ha creado una institucién llamada Joint
Commission Internacional (JCIA) para atender este tipo de programas por el mundo.

Los estandares de JCIA son realmente internacionales en cuanto a su elaboracion y
revision. El proceso de elaboracién de estdndares es supervisado activamente por un
grupo de trabajo de expertos internacionales, cuyos miembros se escogen de cada uno
de los continentes del mundo. Los estandares de JCIA son la base de la acreditacion y
certificacion de instalaciones y programas individuales de atencion sanitaria en todo el
mundo. Ademas, los estandares de JCIA se han utilizado para elaborar y establecer
programas de acreditaciéon en muchos paises y han sido utilizados por organismos vy
entidades publicas, ministerios de salud y otros organismos que procuran evaluar y
mejorar la seguridad vy la calidad de la atencién al paciente. La organizacion funcional de
los estandares es por el momento la mas ampliamente utilizada en el mundo entero, y
ha sido validada por estudios cientificos y por su aplicacion.

En 2021 se han publicado los estandares actualizados para hospitales®?. Estos estandares
se dividen en cuatro secciones:
La primera corresponde a los requisitos del centro para participar en la acreditacion.
La segunda se refiere a estandares centrados en el paciente y se divide en los siguientes
grupos de parametros:

e Metas internacionales de seguridad del paciente.

e Accesibilidad y continuidad de la atencion.

e Cuidados centrados en el paciente.

e Evaluacion de los pacientes.

e Cuidados de los pacientes.

e Cuidados de anestesia y cirugia.

e @Gestion y uso de la medicacion.
La tercera es la gestion de la organizacidn sanitaria. Los aspectos que trata son:

e Mejora de la calidad y de la seguridad del paciente.

e Prevencién y control de las infecciones.

e @Gobierno, liderazgo y direccién.

e @Gestion y seguridad de las instalaciones.

e Cualificaciones y educacion de los profesionales.

e @Gestion de la informacién.
La cuarta trata los estandares médicos académicos e incluye:

e Educacion profesional médica.

e Programas de investigacion en humanos.

La diferencia con el modelo ISO radica en su aplicacion especifica al ambito sanitario y el
mayor nivel de detalle de su analisis, orientado precisamente a este tipo de
organizaciones. A favor del modelo ISO habria que destacar su mayor universalizacion y
su mavyor detalle en cuanto a sistema de gestién de calidad.
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— Modelo ISO 9001. Norma ISO 9001: 2015

En ella se especifica lo que necesariamente debe cumplir un sistema de gestion de la
calidad para demostrar su capacidad de proporcionar regularmente bienes y/o servicios
de calidad, que satisfagan a los clientes y que logren aumentar su satisfaccion. Es la Unica
certificable por un organismo externo.

Los principios de gestion de la calidad en los que se basa la Norma ISO 9001:2015 son los
siguientes®?:

Enfoque al cliente

El enfoque principal de la gestidon de la calidad es cumplir los requisitos del cliente y
tratar de exceder las expectativas del mimo.

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacion atrae y conserva la confianza
de los clientes y de otras partes interesadas pertinentes. Cada aspecto de la
interaccién del cliente proporciona una oportunidad de crear mas valor para el
cliente. Entender las necesidades actuales y futuras de los clientes y de otras partes
interesadas contribuye al éxito sostenido de la organizacion.

Liderazgo

Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propdsito y la direccién y
crean condiciones en las que las personas se implican en el logro de los objetivos de
la calidad y de la organizacion.

La creacion de la unidad de propdsito y la direccidn y gestion de las personas permiten
a una organizacion alinear sus estrategias, politicas, procesos y recursos para lograr
sus objetivos.

Compromiso con las personas

Las personas competentes, empoderadas y comprometidas en toda la organizacién
son esenciales para aumentar la capacidad de la organizacién de generar y
proporcionar valor.

Para gestionar una organizacion de manera eficaz y eficiente es importante respetar
e implicar activamente a todas las personas en todos los niveles. El conocimiento, el
empoderamiento y la mejora de la competencia facilitan el compromiso en el logro
de los objetivos de la calidad de la organizacion.

Enfoque a procesos

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente
cuando las actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados
que funcionan como un sistema coherente.

El Sistema de Gestidon de Calidad consta de procesos interrelacionados. Entender
como este sistema produce los resultados permite a una organizacién optimizar el
sistema y su desempefio.
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e Mejora
La mejora es esencial para que una organizacion mantenga los niveles actuales de
desempefio, reaccione a los cambios en sus condiciones externas e internas y cree
nuevas oportunidades.

e Toma de decisiones basada en la evidencia

Las decisiones basadas en el analisis y la evaluacion de datos e informacion tienen
mayor probabilidad de producir los resultados deseados.

La toma de decisiones puede ser un proceso complejo y siempre implica cierta
incertidumbre. Con frecuencia, implica tipos y fuentes de entrada, asi como su
interpretacion, que puede ser subjetiva. Es importante entender las relaciones de
causa y efecto y las consecuencias no previstas. El analisis de los hechos, las
evidencias y los datos conduce a una mayor objetividad y confianza en la toma de
decisiones.

e Gestidn de las relaciones

Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes
interesadas pertinentes, tales como proveedores.

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempefio de una organizacion. Es
mas probable lograr el éxito sostenido cuando una organizacién gestiona las
relaciones con sus partes interesadas para optimizar el impacto en su desempefio. Es
particularmente importante la gestion de las relaciones con la red de proveedores y
SOCios.

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestién de la calidad, para aumentar
la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. La
comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a
la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos.

El Pensamiento Basado en Riesgos

Su propdsito ha estado siempre presente en los sistemas de gestion de calidad vy, por
tanto, en el enfoque a procesos como modelo impulsor de su funcionamiento. Lleva a
cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades potenciales, analizar
cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean apropiadas para los
efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia.

Sin embargo, al hacerse mas explicito en el estandar actual, la organizacion necesita
planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar
tanto los riesgos como las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia
del sistema de gestion de calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos
negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr
un resultado previsto; por ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la
organizacion atraer a clientes, desarrollar nuevos servicios o productos, reducir los
residuos o mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades
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también pueden incluir la consideracion de riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la
incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una
desviacién positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no
todos los efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

En la figura siguiente se muestra el esquema que figura en la Norma ISO 9001:2015

Sistema de Gestion de la Calidad (4)

Organizacion

y su contexto Apoyg Y
@) operacion
(7,8) ) »
Satisfaccion
del cliente
Planificar
. Evaluacion
Requisitos ‘ Planificacién Liderazgo del Resultados
del cliente (6) (5) desempefio del SGC

(9)

Productos y
servicios

Verificar

Actuar

Necesidades
y expectativas
de las partes
Interesadas

4

Figura 1. Presentacion de la estructura de la norma ISO 9001:2015.

- El Modelo EFQM

Este modelo surgid por la fuerte competitividad de las empresas norteamericanas vy
japonesas. Se disefid un modelo que sirviera a las organizaciones europeas a sobresalir
por su excelencia. El Modelo de la Fundacién Europea para la Gestion de Calidad
(European Foundation for Quality Management, EFQM) fue financiado por la Unién
Europea en 1991 para introducir la gestion de calidad total en el entorno europeo; de
forma similar al pionero de la fundacion JUSE (Japon, 1950) o el Malcolm Baldrige
National Quality Award Model (EEUU, 1987). Este modelo ha realizado cuatro
actualizaciones importantes en 1999, 2003, 2013, siendo la Gltima en 20193,

El nuevo Modelo de 2019 ha pasado de ser una simple herramienta de autoevaluaciény
evaluacion externa a ofrecer un marco y una metodologia necesarios para ayudar en los
cambios, la transformacion y la disrupcién a la que las personas y las organizaciones se
enfrentan cada dia. Para ello se encuestd a casi 2.000 expertos en gestidn, se realizaron
24 talleres con equipos de trabajo, y se entrevistd presencialmente a lideres de mas de
60 organizaciones importantes.
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Se pretende que el nuevo Modelo EFQM ayude a las organizaciones a alcanzar el éxito
midiendo dénde se encuentra en el camino de crear valor sostenible. Ayuda a identificar
y comprender las brechas y a buscar posibles soluciones disponibles, lo cual permitira
progresar y mejorar significativamente el rendimiento de la organizacion. Asi, se ha
logrado elaborar, prototipar y perfeccionar el marco de gestién flexible mas adecuado
para ayudar a las organizaciones a replantearse sus formas de trabajar, tanto a corto
como a largo plazo.

El Modelo EFQM continta poniendo de relieve la importancia de:

= Losclientes.

= Centrarse en los grupos de interés con una perspectiva a largo plazo.

=  Comprender las relaciones causa-efecto entre: por qué una organizacién hace algo,
cémo lo hace y qué logra con sus acciones.

Esta dltima actualizacion del Modelo EFQM reconoce explicitamente el conjunto de
valores europeos recogidos en:

= |a Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea.

= La Convencion Europea de Derechos Humanos.

= |a Directiva 2000/78/EC de la Union Europea.

= |a Carta Social Europea.

Asimismo, la EFQM reconoce también el papel que las organizaciones puede desempefiar

en el apoyo a los objetivos de Naciones Unidas, objetivos que han contribuido también a

dar forma al Modelo EFQM:

= E| Pacto Mundial de Naciones Unidas (afio 2000), que recoge diez principios para que
las actividades empresariales sean socialmente responsables y sostenibles®.

= Objetivos de Desarrollo Sostenible de Naciones Unidas (ODS), que constituyen un
llamamiento a que los paises y sus organizaciones actlen y promocionen la igualdad
social, el buen gobiernoy la prosperidad, al tiempo que protegen el planeta®.

Cualquier organizacién que utilice el Modelo EFQM debe respetar y cumplir la esencia de
estos mensajes e incorporarlos a su forma de actuar.
La estructura del Modelo EFQM se basa en una légica sencilla pero muy poderosa y que
responde a tres cuestiones:
= (“Por qué” existe la organizacion? ¢“Qué” propdsito cumple? (“Por qué” esta
estrategia concreta? (Direccion).
= i“Como” tiene la intencién de cumplir con su propdsito y estrategia? (Ejecucion).
=  i“Qué” ha logrado hasta ahora? ¢ “Qué” quiere lograr en el futuro? (Resultados).

Criterios del Modelo

e 1° Bloque: DIRECCION
El enunciado de esta parte expresa que:
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“Para que una organizacion pueda alcanzar y mantener resultados sobresalientes que

satisfagan o superen las expectativas de sus grupos de interés necesita:

o Definir un propdsito inspirador.

o Crear una vision de lo que trata de alcanzar en el futuro.

o Desarrollar una estrategia centrada en crear valor sostenible.
o Fomentar una cultura que favorezca el éxito.

Este blogue prepara el camino para que la organizacion pueda ser lider en su ecosistema

y se encuentre bien posicionada para llevar a cabo sus planes de futuro”.

CRITERIOS
1. Propésito, vision y estrategia.

Consta de cinco subcriterios.

2. Cultura de la organizacién y liderazgo.

Consta de cuatro subcriterios.

e 22 Bloque: EJECUCION
El enunciado de esta parte expresa que:
“Para que una organizacién pueda alcanzar y mantener resultados sobresalientes,

que satisfagan o excedan las expectativas de sus grupos de interés, es necesario,

aungue no suficiente:

Definir un propdsito inspirador.
Crear una vision ambiciosa.

o

o Desarrollar una estrategia centrada en crear valor sostenible.
o Construir una cultura de éxito.

El bloque Direccién descrito anteriormente fija el rumbo de la organizacién, pero, a
continuacion, la organizacién necesita ejecutar la estrategia (bloque Ejecucién) de

manera eficaz y eficiente, asegurandose de que:

o Conoce los grupos de interés de su ecosistema y se compromete
totalmente con los que son clave para su éxito.
Crea valor sostenible.
Impulsa los niveles de rendimiento que necesita para alcanzar el éxito hoy
y, al mismo tiempo, impulsa la mejora y transformacién necesarias para
conseguir el éxito futuro”.

CRITERIOS
3. Implicar a los grupos de interés.
Consta de cinco subcriterios.
4. Crear valor sostenible.
Consta de cuatro subcriterios.
5. Gestionar el funcionamiento y la transformacién.

Consta de cinco subcriterios.
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e 3¢ Bloque: RESULTADOS
El enunciado de esta parte expresa:

“Lo que la organizacién consigue como consecuencia de lo realizado en los bloques

de Direccién y Ejecucion, incluyendo una prevision a futuro. En la practica,

observamos que una organizacion sobresaliente mide y dispone de datos sobre:

CRITERIOS

o Percepcién de los grupos de interés.
o Creacién de valor sostenible.
o Gestidn del funcionamiento y la transformacion”.

6. Percepcion de los grupos de interés.

Se muestran ejemplos de grupos de interés:

Clientes.

Personas.

Inversores y reguladores.
Sociedad.

Partners y proveedores.

7. Rendimiento estratégico y operativo.
Los indicadores de este criterio pueden incluir los siguientes:
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Logros alcanzados en la consecucion del propdsito v la creacion de valor
sostenible.

Rendimiento financiero.

Cumplimiento de las expectativas de los grupos de interés clave.
Consecucion de los objetivos estratégicos.

Logros en la gestién del funcionamiento.

Logros en la gestién de la transformacion.

Mediciones predictivas para el futuro de la organizacién.
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Figura 2. Esquema del Modelo EFQM.

El sistema para la puntuacion sigue la metodologia REDER (Resultado, Enfoque,
Despliegue, Revision)®’ y considera:
e Enfoque, despliegue y evaluacion, revision y mejora, para los Bloques Direccion y
Ejecucion.
e Relevanciay utilidad y Rendimiento, para el Bloque Resultados.

— Acreditacion de Instituciones Sanitarias en Espafia

No existe una politica oficial en relacidn a la acreditacién en el Sistema Nacional de Salud
espafol, otorgando a cada CCAA la aplicacion de modelos propios, como es el caso del
modelo andaluz o cataldn, asi como replicar el modelo JACHO en algunos centros. En
Catalufia se establecio en 2005 un modelo de acreditacion de hospitales de agudos que
tienen la caracteristica de ser de caracter voluntario. Previamente, en 2003, en Andalucia
se cred un sistema de acreditacion de la calidad de los centros y unidades sanitarias del
Sistema Sanitario andaluz. Este sistema es mas amplio que el cataldan ya que incluye
ademas de hospitales de agudos, centros de atencién primaria, de especialidades y
diagnostico, unidades de gestion clinica, unidades de investigacion y unidades de
trasplantes. No es un proceso voluntario.

También existe, desde 1988, un programa de acreditacion de instituciones sanitarias
como centros docentes cuyos criterios estan definidos por el Consejo Nacional de
Especialidades Médicas.

4. SEGURIDAD DEL PACIENTE. CONCEPTOS. GESTION DE RIESGOS

— Cultura de Seguridad

La seguridad del paciente (SP) es un concepto que abarca todas las actuaciones
orientadas a eliminar o disminuir los EA producidos como consecuencia del proceso de
atencion a la salud. Esta condicionada por numerosos factores, entre los cuales, la cultura
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de seguridad del ambito donde se provee la asistencia sanitaria tiene un papel
importante=®.

La cultura de seguridad es un concepto complejo para el que se utilizan diferentes
definiciones. Una de las definiciones mas utilizadas a nivel europeo es la de la European
Society for Quality in Healthcare: “modelo integrado de comportamiento individual y
organizativo, basado en creencias y valores compartidos, continuamente orientado a
minimizar los dafios asociados a la atencién sanitaria”. El Instituto de Medicina de Estados
Unidos en su informe “Errar es humano”’ recomienda que las organizaciones sanitarias
deben mejorar la cultura de seguridad. El Consejo de la Union Europea, dentro de su
estrategia de desarrollo de politicas y programas nacionales sobre seguridad de los
pacientes, cred en 2007 la Red Europea para la Seguridad del Paciente (European
Network for Patient Safety, EUNetPaS), uno de cuyos objetivos principales ha sido
promover la cultura de seguridad del paciente.

Desde el afio 2005, el MSSSI, a través de la Agencia de Calidad, viene desarrollando, en
coordinacién con las CCAA, una estrategia sobre seguridad de pacientes cuyo objetivo es
promover una asistencia sanitaria mas segura en los centros asistenciales del SNS. Dicha
estrategia contempla como primer objetivo mejorar la cultura de seguridad entre
profesionales y pacientes a todos los niveles de la atencion sanitaria.

Para crear una cultura de seguridad es necesario un compromiso explicito de gestores y
profesionales para:

0 Reconocer que existen riesgos y se producen errores, y que es crucial aprender
de ellos para que no se repitan.

0 Reconocer que todos los profesionales son responsables de la disminucion de los
errores.

0 Creer que el dafio al paciente debe ser intolerable.

0 Facilitar la formacion de los profesionales en SP como paso previo para mejorar
la cultura.

0 Liderar la gestion de riesgos y el analisis de los errores desde una orientacion
sistémica.

0 Favorecer la notificacion de incidentes en un ambiente no punitivo.

0 Promover el liderazgo, el trabajo en equipo y la comunicacién abierta para hablar
y escuchar sobre los problemas existentes.

0 Orientar la organizacién hacia la mejora de la SP como objetivo prioritario.

La medicion de la cultura de seguridad de una organizacion es una tarea compleja que
requiere recursos y tiempo para evaluar normas, creencias, valores y actitudes. Para
poder medir la cultura de seguridad se utiliza un concepto mas operativo, el de “clima de
seguridad”, que se refiere a los componentes medibles de la cultura de seguridad.

Los términos cultura y clima son intercambiables en atencidn sanitaria, pero “clima de

seguridad” se refiere a la percepcién compartida teniendo en cuenta normas vy
comportamientos de los profesionales sanitarios en un dmbito clinico especifico®.
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Varios estudios realizados a nivel internacional han mostrado que el clima de seguridad
puede depender de intervenciones o programas para mejorar la seguridad del
paciente?®4142 Sin embargo, aln son pocos los estudios que han analizado la relacién
entre clima de seguridad y resultados clinicos**44,

Basado en la taxonomia de la OMS definimos algunos conceptos claves para este
apartado®:

Seguridad del paciente: conjunto de estrategias dirigidas a reducir el dafio
innecesario al paciente producto de la atencién sanitaria.

Dafio asociado a la atencion sanitaria: es aquél que deriva de los planes o medidas
adoptados durante la provision de la atencion sanitaria o que se asocia a ellos. La
atencion sanitaria se refiere a cualquier factor relacionado con la provision del
servicio, factores de la organizacion, del profesional, del paciente, del ambiente,
de los equipos y en definitiva del sistema.

Incidente relacionado con la seguridad del paciente: es el evento o circunstancia
gue ha ocasionado o podria haber ocasionado un dafio innecesario al paciente.
Se acepta que la atencidn sanitaria se asocie a cierto tipo de dafio “necesario”
para mantener o mejorar la salud del paciente.

Cuasi incidente: incidente que no alcanza al paciente. Por ejemplo, un paciente al
gue se le prescribe una trasfusion sanguinea y se le prepara una bolsa de otro
grupo sanguineo, pero que al final no le llega a pasar al paciente porque alguien
identifica el error.

Incidente sin dafios: incidente que alcanza al paciente, pero no causa ningun dafio
apreciable. Por ejemplo: una medicacion a la que es alérgico se le administra al
paciente, pero no se produce ningln dafio.

EA centinela: hecho inesperado, no relacionado con la historia natural de la
enfermedad, lesion fisica, o psicologica grave, que causa dafio permanente o
muerte al paciente.

Incidente con dafio (evento adverso): incidente que produce dafio al paciente. Por
ejemplo, en el mismo caso anterior, se inyecta al paciente y presenta un shock
anafilactico. Es importante matizar en esta definicion que se trata de un dafio
producido por una asistencia sanitaria en todos los aspectos de la propia
atencion: diagndstico y tratamiento, asi como los sistemas y equipamientos
utilizados, y no por complicacion natural de una enfermedad del paciente.
Riesgo: probabilidad de que ocurra un incidente.

EA prevenible: aquel que se produce atribuible a un error.

Error: hecho de no llevar a cabo una accién planeada o de aplicar un plan
incorrecto.

Gestion de Riesgos

Los errores que se producen en la asistencia sanitaria se pueden deber bien a factores
humanos o bien a fallos del sistema. Factores relacionados con la produccién de
errores*:

— Factores humanos: Falta de formacidén y/o experiencia. Falta de tiempo.
Problemas de salud, adicciones, fatiga, estrés. Escasa motivacion.
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Personalidad. Diversidad de pacientes y o lugares de atencion. Errores de los
pacientes.

— Factores del sistema: Falta de cultura de seguridad en la organizacién. Falta
de entrenamiento de los profesionales. Presion asistencial. Inadecuada
tecnologia. Sistemas de informacion deficientes. Comunicacién deficiente.
Factores ambientales y de disefio. Tipo de procedimiento.

El objetivo es centrarse en el sistema sin buscar culpables y generar las condiciones mas
adecuadas para que no se comentan errores humanos o atribuibles al sistema. De hecho,
si el sistema funcionase adecuadamente los errores humanos se minimizarian muy
significativamente. No se trata de cambiar la conducta humana sino el propio sistema, vy
gue el sistema de defensas funcione cuando se produce un error humano. Asi, tenemos
varias herramientas, una de ellas es el modelo de J. Reason, como se aprecia en la
siguiente figura, en el que las barreras o defensas del sistema se configuran como lonchas
de un queso suizo con agujeros y el EA ocurre cuando se alinean todos ellos y el fallo se
traduce entonces en dafio al paciente?®.

Darios

Fallos humanos y del sistema

N

Peligros

—_—
Potenciales defensas del si

Figura 3. Modelo de J. Reason del queso suizo para el andlisis de riesgos y fallas.

Cuando hablamos de gestidon de riesgos nos referimos al proceso de analisis donde se
analizan los EA producidos buscando las causas y factores predisponentes, que llevan al
disefio e implementacion de actividades y estrategias en busqueda de posibles soluciones
para evitar que vuelvan a producirse hasta un minimo aceptable.

Teniendo en cuenta los estudios mas representativos podemos clasificar los EA segun
grado de severidad y evitabilidad (este concepto se desarrolla con mas detalle en el
apartado de metodologia), considerando:

— Segun evitabilidad
o Evitables: aquellos cuya practica médica dentro de los estandares de
calidad hubiera impedido la apariciéon de dicho EA.
o Inevitables: cuando no depende de la practica médica, sino de otros
factores dificilmente prevenibles.
— Segun severidad
o Menores: cuando producen un dafio leve y pasajero.
o Moderados: cuando requieren un tratamiento especifico.
o Mayores: aquellos que condicionan un riesgo vital.
o Fatales: cuando producen el fallecimiento del paciente.
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5. SISTEMAS DE IDENTIFICACION DE EA

Ante la importancia epidemioldgica y la magnitud del impacto se plantea la necesidad de
llevar a cabo estudios epidemiologicos de medicion y andlisis de EA. Estos estudios,
incluidos los sistemas de notificacién, adquieren especial interés como instrumentos que
proporcionan informaciéon sobre frecuencia, magnitud, comportamiento, circunstancias
gue lo acompanfian, etc. de incidentes y EA.

Como fuentes de informacién para el conocimiento de Incidentes y EA se han utilizado
diferentes instrumentos. Aunque vamos a desarrollar con mayor detalle los distintos
estudios epidemioldgicos y sistemas de notificacion mas relevantes, también hay que
resefiar que existen otras fuentes de interés como:

Sesiones de morbimortalidad de los servicios, donde se diseccionan las
complicaciones que ha tenido un paciente, identificando posibles EAy sus causas,
para llegar al aprendizaje de qué es lo que habria que hacer en un siguiente
hipotético paciente para minimizar al maximo los EA. En definitiva, se trata de
aprender de los errores.

Bases de datos clinico-administrativas como el conjunto minimo basico de datos
(CMBD)*” en el que la codificacién de diagndsticos y procedimientos se sustenta
en la Clasificacion Internacional de Enfermedades 102 Revisién. Modificacién
Clinica (CIE-10-MC). Estas bases clinico-administrativas comenzaron a tomar
protagonismo en los afios 90 con la Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ)“®. Los sistemas de informacion clinico-administrativos disponibles en los
sistemas de salud de paises desarrollados cuentan con una estructura bastante
estandarizada que recoge datos relativos al centro, al paciente y al proceso, con
inclusién de diagndsticos y procedimientos identificados mediante clasificaciones
ampliamente validadas y aceptadas a nivel internacional. Aunque la capacidad del
CMBD es limitada en la identificacion de EA, existen trabajos de optimizacion del
mismo, como el desarrollado por J. del Rio con la elaboracion de marcadores POA
(Present On Admission) y POA-R (Present On Admission Readaptados), que se
aplicaron al CMBD para identificar potenciales EA en las altas del afio 2011 del
Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Mélaga®.

Bases de datos especificas, observacion directa a la cabecera del paciente, este
ultimo ha sido empleado para objetivar errores de medicacién®®, en quiréfanos*
y UCI®?, siendo mas preciso y eficaz que la revision de documentacién clinica>.
La revisidn de historias clinicas mediante técnicas de cribado, cuyo pionero fue
Brennan y colaboradores®*, ha sido, y sigue siendo, la mas empleada y de
referencia para la deteccién de EA, pero varios autores han demostrado también
ciertas limitaciones, ya que se trata de una recogida de datos retrospectiva al alta
del paciente llevando a una infra-deteccion de EA>>°°. No obstante, P. Michelle y
otros autores no establecieron diferencias en cuanto a tasas de prevalencia entre
el método retrospectivo y prospectivo, aunque si en cuanto al grado de
evitabilidad, siendo mayor en un 25% en el prospectivo®’. Otra limitacion es la
calidad de los EA recogidos en la historia clinica, que no siempre estan
correctamente recogidos, e inclusive hay EA que no son recogidos y se deberian
determinar a partir de otras informaciones. Segin Weingart et al*®°°, esta
metodologia retrospectiva en muchas ocasiones resulta limitada para hacer un
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analisis en profundidad sobra las causas y caracteristicas del EA, debido, entre
otras, a la variabilidad de estandares de calidad de la historia clinica, pérdida de
informacion, etc. Estos autores consideran que esta falta de informacién para el
anadlisis de EA es critica a la hora de establecer medidas de mejora. No obstante,
estas limitaciones han sido significativamente solventadas debido a la mejora de
la calidad de las historias clinicas, donde la informatizacion de las mismas ha
jugado un papel muy importante. Varios estudios avalan que la historia clinica
electrénica (HCE) ha supuesto una mejora franca en la calidad clinica y la
disminucion de EA, pudiéndose acceder de manera fiable y rapida a diferentes
fuentes de informacion sobre el paciente, mejorando asi la seguridad del
paciente, ademas de producir un registro de EA mas fiable®%6162,63,

e Triggers. Esta palabra, segun la RAE, hace alusion a un tecnicismo que significa
gatillo. En la practica sanitaria los triggers nos ponen en aviso o alerta de algo. En
nuestro caso seria un signo centinela que nos ayudaria a detectar un EA en la
historia clinica. Desde que Jick®* en 1974 introdujo por primera vez el concepto,
analizando reacciones adversas de medicamentos, éste ha ido perfeccionandose,
incorporandose a los soportes informaticos de los hospitales con el fin de
encontrar EA®. Existe una metodologia denominada Trigger Tool que fue
disefiada por el IHI®®. Surge el Trigger Tool for Measuring Adverse Drug Events
para mejorar la seguridad del paciente en el campo de los medicamentos®’,
extendiéndose mas tarde a otros campos para detectar EA. La metodologia
consiste en identificar estos signos de alarma y seleccionar las historias que los
poseen, analizdndolas mas en detalle para identificar EA.

Los triggers son clasificados en seis grupos o médulos: cuidados, medicacion,
quirdrgico, cuidados intensivos, perinatal y urgencias. Existen numerosas
publicaciones que avalan la relevancia y buenos resultados de esta metodologia,
llegando en algunas de ellas a una sensibilidad del 90% y especificidad del 100%°2.
Pérez A et al apuntan, en sus estudios sobre deteccién de EA en cirugia general
mediante la aplicacién de la metodologia Trigger Tool®®, que esta herramienta es
valida para la deteccidon de EA con una sensibilidad de 86% y especificidad de 94%.

— Sistemas de Notificacion

La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente de la OMS, desde el afio 2004, pone de
manifiesto la relevancia de disponer de sistemas de notificacion de incidentes de
seguridad, de cara a mejorar la asistencia sanitaria identificando riesgos y fallos del
sistema y aprendiendo de los errores.

Son una herramienta de gran utilidad que permiten detectar en el momento el incidente,
mediante su notificacidon por los profesionales, registrando informacién sobre las
circunstancias en las que se produjo un incidente de seguridad con la finalidad de poder
obtener un aprendizaje, y permitiendo realizar las intervenciones oportunas para
disminuir los mismos. En definitiva, nos da informacion de lo que ocurre con un enfoque
sistémico, encontrando generalmente puntos vulnerables debidos a varios factores
relacionados con el propio sistema.

El informe de The Institute of Medicine’ establecié que “los sistemas de registro y
notificacion constituyen una estrategia clave para aprender de los errores y evitar su
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recurrencia”. Segun este informe, estos cumplen dos funciones: por un lado, de
responsabilidad social, por lo que deberian ser obligatorios y publicos, detectando
aquellos incidentes con dafios graves. Y, por otro lado, el de mejora de la seguridad,
siendo en este caso ya de cardcter voluntario, centrado en incidentes sin dafio o leve,
encaminados a un aprendizaje y mejora de la calidad.

Como comenta Agra Varela’?, existe el consenso de que estos sistemas sean de caracter
voluntario, confidenciales, no punitivo para los profesionales, anénimos, independientes
de otras autoridades punitivas, de orientacion sistémica y no tanto para las personas,
anadlisis de incidentes por equipos de expertos multidisciplinares, envio de informes con
recomendaciones en tiempo adecuado a los profesionales interesados.

El principal problema de estos sistemas de notificacion es la infra-notificacion. Se estima
que queda un 95% de los incidentes generados en la atencion sanitaria sin notificar.
Segln el informe sobre sistemas de registro y notificacion de incidentes y eventos
adversos de la Agencia de Calidad del SNS espafiol’?, las principales barreras detectadas
para la notificacion son:

e La falta de conciencia de qué se debe documentar y porqué.

e Lapercepcion de que el paciente es indemne al error.

e Miedo a las acciones disciplinarias o denuncias, la falta de familiaridad con los

mecanismos de notificacion.

e Pérdida de autoestima.

e Los profesionales sienten que estan demasiado ocupados para documentar.

e Lafalta de feedback cuando se produce un registro.

A estas barreras Dragseth y otros autores’? realizan una aportacion adicional, que es la
falta de uniformidad o de acuerdo en las definiciones a la hora de clasificar un evento
adverso vy la falta de liderazgo en la prevenciéon de los errores de medicacion.

En definitiva, aln queda un largo camino por recorrer en la implantacién de una cultura
de seguridad del paciente. No obstante, el objetivo de estos sistemas no es el de
proporcionar una estimacién epidemioldgica o una frecuencia de EA precisa, sino el de
conocer las causas y proporcionar informacion sobre el proceso en que se generan los EA
para instaurar medidas de mejora.
Existen publicadas’™73 condiciones ideales sobre sistemas de registros, aunque
posiblemente no puedan ser aplicables a todos los sistemas sanitarios:
e No punitivo: las personas que notifican estan libres del miedo a represalias o
castigo como resultado de la notificacion.
e Confidencial: la identificacion del paciente, notificador y la institucion nunca
deben ser reveladas a terceras personas.
* Independiente: el programa es independiente de cualquier autoridad con poder
para castigar a la organizacion o al notificante.
e Anidlisis por expertos: los informes son evaluados por expertos que conocen las
circunstancias clinicas y estan entrenados para reconocer las causas del sistema.
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e Andlisis a tiempo: Los informes son analizados pronto y las recomendaciones
rapidamente difundidas a las personas interesadas, especialmente cuando haya
riesgos graves.

e QOrientacion sistémica: las recomendaciones deben centrarse en mejoras hacia el
sistema mas que hacia la persona.

e C(Capacidad de respuesta: la agencia que recibe los informes debe ser capaz de
difundir las recomendaciones.

El debate entre voluntario y obligatorio es prolijo. Se acepta que para EA graves o muertes
este registro debe ser de caracter obligatorio para proporcionar al publico una
proteccién. Los de cardcter voluntario se centran en incidentes sin dafio o con dafio leve,
la finalidad es identificar puntos débiles del sistema y formar a los profesionales.

El proyecto europeo EUNetPaS (The European Network for Patient Safety)’*, creado en
2007 con el objetivo de elaborar una red de los 27 paises miembros con el propdsito de
fortalecer y promover un intercambio de experiencia y conocimientos en esta drea entre
los paises y organismos interesados, recoge los principales sistemas de notificacion en el
ambito europeo.

- Epidemiologia

Revisando los principales estudios internacionales encontramos una proporcion de EA
entre 4-17%, y de estos, alrededor del 50% se consideraron evitables en casi todos los
estudios. La mayoria son estudios observacionales retrospectivos basados en la revisiéon
de historias clinicas y con una definicién de EA similar: dafio no intencionado provocado
por un acto asistencial mas que por la propia enfermedad del paciente. Destacamos los
siguientes:

- Elestudio Harvard Medical Practice (HMPS)**. Es el primer estudio importante,
realizado en 1984 en New York, mediante la revision de 30.195 historias
clinicas de pacientes. Se encontré una proporcién de EA del 3,7%. Las
especialidades con mayor numero de EA fueron las quirdrgicas (16,1%), a
diferencia de las médicas (3,6%).

- En el estudio de Thomas et al, en los estados de Utah y Colorado’>, realizado
en 1992, se encontrd una proporcion de EA del 2,9% tras la revision de 14.700
historias clinicas.

— The Quality Australian Health-Care Study (QAHCS)’®. Proporcién de EA del
16,6%, en un estudio realizado en 1992 en 28 hospitales del sur de Australia'y
Nueva Gales con 14.179 historias revisadas. Se aprecid que las especialidades
quirdrgicas eran las que tenian mayor nimero de EA.

— En el estudio de Vincent et al’/, realizado en 1999 en dos hospitales de
Londres, se halld una proporcion de EA del 10,8%, en 1.014 pacientes
hospitalizados entre 1999 y 2000. La especialidad con méas EA fue Cirugia
General con un porcentaje de pacientes con EA del 16,2%.

— Enelafio 2000 se hicieron dos estudios, el de Davis et al’® en Nueva Zelanda y
el de Baker et al’”? en Canadd. Proporciones de EA del 12,9 y del 7,5%,
respectivamente. El Servicio de Cirugia fue responsable de producir la mayor
proporcion de EA.
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El estudio Healey®, llevado a cabo en Vermont entre 2000 y 2001, se realizé
de manera prospectiva, hallando un 31,5% de EA. Sus autores justifican la
obtencidon de unos valores tan elevados al hecho de ser exclusivos de pacientes
quirdrgicos, una definicion de EA mas amplia y un disefio prospectivo.
En Dinamarca, en el estudio de Schioler® la revision de 1.097 historias clinica
arrojo una proporcion de eventos adversos del 9%.
Estudio ENEAS™®. Este estudio sobre EA asociados a la hospitalizacion ha sido
realizado en Espafia y se puede considerar como el mas representativo de
ambito nacional. Se trata de un estudio observacional retrospectivo. Con una
muestra de 5.624 historias revisadas de pacientes en 24 hospitales del SNS
espafiol. La proporcidn de EA fue del 9,3%. La casi totalidad se enmarcaban en
cuatro grupos (el 37,4% relacionados con la medicacién, el 25,3% con
infecciones nosocomiales, el 25% con algunos procedimientos y cuidados
recibidos), siendo evitables (42,8%). El 45% del dafio fue leve, el 39%
moderado y el 16% grave. Las especialidades que presentaron mayor
prevalencia de EA fueron cirugia cardiaca (20%), tordcica (20%), vascular
(16,9%), urologia (10,4%) y cirugia general (10,3%).
Otros estudios destacados a nivel nacional son el estudio SYREC®!,
observacional prospectivo; realizado en 79 UCls espafiolas, con un 40% de EA
(la mayoria relacionados con los cuidados e infecciones) de los cuales el 60%
podrian ser evitables. El Estudio APEAS, observacional trasversal; realizado en
48 centros de atencién primaria, con un 10% de EA (55% relacionados con la
prescripcion medicamentosa) y 70% evitables®?.
A nivel de Latinoamérica se encuentra el estudio IBEAS®:. Se puede considerar
el primer estudio importante realizado en esta zona sobre la atencion
hospitalaria. Se desarrollé en cinco paises: Méjico, Costa Rica, Argentina, Peru
y Colombia. Fue un estudio trasversal donde se analizaron 11.426 pacientes.
La proporcion de EA fue del 10,5%.
Estudio EPIDEA®*. Es un estudio transversal de vigilancia de EA de caracter
multicéntrico que viene desarrollandose desde 2005 con periodicidad anual.
Osakidetza participd en este estudio en el afilo 2011, obteniéndose una
proporcion de EA de 7,8%. Se plantearon los siguientes objetivos:
o Determinar la prevalencia de EA en la red de hospitalizacion de
Osakidetza.
o Testar un instrumento para medir la seguridad en nuestras
organizaciones.
o Determinar areas de trabajo en seguridad del paciente, tanto
corporativas como locales.
o Participary contribuir, junto con el resto de hospitales participantes en
el Estudio EPIDEA, al conocimiento de la epidemiologia del EA y los
factores causales que los motivan.
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. Autor, N2 de Ne de Incidencia % EA
Estudio afio realizacion hospitales | pacientes de EA (%) evitables
Estados Unidos (NY) Brennan, 1984 51 30.195 3.7 27,6
(ESEZ:OSCJEEZZ) Thomas, 1992 28 14.565 2.9 3227'3((%))'
Australia Wilson, 1992 28 14.179 16.6 51.2
Nueva Zelanda Davis, 1998 13 6.579 113 37
Reino Unido Vincent, 1999 2 1.104 10.8 48
Dinamarca Schioler, 2002 17 1.097 9 40.4
Canada Baker, 2002 20 3.745 7.5 36.9
Canada Foster, 2002 1 502 12.7 38
Francia Michel, 2005 71 8.754 5.1 35
Espafia Aranaz, 2005 24 5.624 9.3 42.6
Holanda Zegers, 2009 21 7.926 5.7 40

Tabla 1. Principales estudios epidemioldgicos de EA en hospitales®.

Si revisamos los diferentes trabajos, observamos una gran disparidad en cuanto a
porcentajes de EA ligados a la hospitalizacion. Esto obedece a diferentes razones: desde
la propia definicién de EA en cada estudio, intencionalidad de los mismos, ambito y tipo
de variables que se recogen.

Se aprecia cdmo los servicios de cirugia reflejan los mayores valores de EA. En estudios
realizados de forma explicita pueden llegar a un 30-40%. A nivel de cirugia toracica, se
encuentran trabajos como el de Zhang®® que refiere cifras del 40%.

— Principales registros de notificaciones nacionales

En Espafia existen diversos sistemas de notificacion sobre incidentes especificos (de
medicamentos como el de la AEMPS o ISMP-Espafia) o incidentes en general, como el
SINASP®” que promueve el Ministerio de Sanidad formando parte de su Plan de Calidad
del SNS. También los hay especificos por comunidades auténomas como SINEA, Sistema
de Notificacion de Eventos Adversos en la Comunidad Valenciana®®, o el CISEM del
Servicio Madrilefio de Salud®.

En 2017 se publica en el Boletin Oficial del Pais Vasco el sistema de notificacion de
incidentes en los centros y servicios sanitarios ubicados en Euskadi®®. Osakidetza ha
elaborado en 2006 el Sistema de Notificacién y Aprendizaje en Seguridad del Paciente
(SNASP), cuyas principales caracteristicas son: voluntario, anénimo, no punitivo,
independiente(local) aplicados a servicios o unidades concretas, analisis por expertos que
seran los propios profesionales de esos servicios o unidades, andlisis a tiempo de forma
inmediata y difundiendo las recomendaciones, enfoque a sistema dirigido a cambios de
la propia estructura del sistema y no a analizar a los propios individuos, eficaz y general
gue recoge todo tipo de sucesos y de cualquier especialidad.
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6. ESCALAS QUIRURGICAS DE AJUSTE AL RIESGO: SEGURIDAD EN
CIRUGIA TORACICA

El uso de sistemas de puntuacion ajustados al estado fisioldgico del paciente previo al
tratamientoy a la severidad de la intervencién quirdrgica permite realizar comparaciones
entre hospitales y cirujanos de forma mds precisa que con el uso de tasas brutas.

La valoracién del riesgo de un paciente sometido a cirugia se realiza mediante un analisis
de regresion logistica y disefio de curvas donde se reflejan la concordancia entre la
probabilidad, prevista y la producida, de desarrollarse complicaciones. Se han disefiado
en el campo de la cirugia diferentes escalas de medicién del riesgo quirurgico:

e Una de las mas significativas, y que nacié en el campo de la cirugia general con
buenos resultados en cirugia colorrectal, es la escala POSSUM®!. Es una escala
fisiologica. En 1999 Brunelli et al®? realizaron un estudio para su aplicacion en el
campo de la cirugia toracica.

e Existe otros estudios que surgen para validar el indice Charlson Comorbility Index
(CCl) en cirugia toracica. Fue creado en 1987°% y modificado por Birim et al®* con
este fin, concluyendo que es un indice valido para su aplicacion en cirugia
toracica.

e En 1983, Epstein et al disefiaron el Indice de Riesgo Cardio-respiratorio (CPRI)%°
incorporando el consumo de oxigeno a las variables disefiadas previamente por
Goldman et al®®. En 1999 Lee et at®/ crearon un CPRI revisado que presentaba
mayor prediccion.

e El modelo propuesto por Harpole et al®® utiliza variables preoperatorias, intra y
postoperatorias. Estos autores concluyen que es un modelo valido para predecir
el riesgo especifico de cada paciente.

e En 1999 Meléndez y Barrera crearon un indice especificamente respiratorio,
Cociente de Prediccién de Complicaciones respiratorias (PRQ) donde se
contemplaba: espirometria, DLCO, GAB vy tras dos minutos de subir escaleras,
gammagrafia V/Q cuantificada, y VEMS estimado postoperatorio®.

Tras hacer una revision exhaustiva de los indices hasta la fecha, en el afio 2004, Freixinet
llega a la conclusidon de que no existe un indice de riesgo en cirugia toracica
universalmente aceptado, posiblemente debido a los multiples factores que intervienen
en este tipo de pacientes sometidos a reseccién pulmonar por carcinoma broncogénico,
siendo un campo de estudio abierto en cirugia tordcica’®,

Durante los afios sucesivos, se han continuado realizando estudios en el dmbito de la
cirugia tordcica para predecir el grado de EA que puede llegar a tener un paciente
sometido a una intervencién quirlrgica, ajustandose al riesgo predicho de
morbimortalidad que ese paciente tiene, especialmente tras reseccién pulmonar. Se han
aplicado diferentes escalas de riesgo y con resultados diferentes. Entre las escalas usadas
destacan: Thoracoscore'®! realizada para cualquier tipo de intervencién en cirugia
toracica; Epithor'®, que es una adaptacion de la anterior para pacientes con cancer de
pulmodn; E0S.01'°° de la ESTS (European Society of Thoracic Surgeons); Eurolung 1y 204
gue predicen el riesgo de morbimortalidad cardio-respiratoria, existiendo dos férmulas:
la 1 que hace referencia a morbilidad y la 2 a mortalidad; y, por ultimo, el Grupo Espafiol
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de Cirugia Toracica Videoasistida (GE-VATS) que acaba de publicar su propio modelo
predictivo ',

El uso de un mismo lenguaje y unos mismos criterios para definir la comorbilidad y los
diferentes factores predictores de riesgo, asi como de los propios EA de morbimortalidad,
son de vital importancia. En el ambito quirdrgico en general se viene utilizando la
clasificacion de Clavien-Dindo, donde también se mide el grado de severidad de los EA
producidos'®. En el dmbito de cirugia toracica es relevante la clasificacion que propone
la ESTS'Y,

En el marco de la seguridad del paciente, en el ambito de la cirugia, surgen los programas
ERAS. Un programa ERAS (£Enhanced Recovery After Surgery), como su propio nombre
indica, es un programa de recuperacién mejorada después de la cirugia y consiste en una
estrategia que combina manejos perioperatorios basados en la evidencia cientifica para
mejorar la recuperacion funcional de los pacientes tras la cirugia, minimizando la
respuesta al stress quirdrgico. Tiene como objetivo mejorar los resultados quirudrgicos,
disminuir las complicaciones, reducir los dias de hospitalizacién, disminuir los costos
asociados a la intervencién vy, finalmente, favorecer una rehabilitacion mas rapida. Para
una correcta aplicacién de estos protocolos, se requiere la interaccion y el trabajo de un
equipo multidisciplinario'%® 109,

La idea y concepto original de los protocolos ERAS nace en Dinamarca, a principio de los
afios 90, de la mano del profesor Henrik Kehlet, y los primeros estudios se dirigieron a la
cirugia de colon. Fue en esta cirugia donde se demostrd por primera vez la disminucion
de las complicaciones postoperatorias y la recuperacién precoz, con disminucién de la
estancia hospitalaria. Desde entonces han aparecido numerosos estudios en
practicamente todas las areas de la cirugia'™°.

En 2019 se publicaron recomendaciones de la ESTS para ERAS en Cirugia Toracica,
cubriendo el proceso completo, desde la primera visita en consulta externa preoperatoria
hasta el alta hospitalaria, tanto a nivel del pre, periy postoperatorio*!. A nivel nacional,
se ha elaborado la Via Clinica de Recuperacion Intensificada en Cirugia de Adulto (RICA)
que edita el MSSSI entre otros organismos**?.

Y, por ultimo, es importante comprender que existen tres pilares sobre los que se apoyan
estas estrategias para una rapida recuperacion de la funcionalidad de un paciente:
adecuado control del dolor, introduccion precoz de una alimentacion normal y la
deambulacion temprana. La funcion pulmonar se puede observar que se recupera en los
tres primeros meses de la cirugia y la tolerancia al ejercicio, al afio.
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JUSTIFICACION

Se considera que los EA debidos a una atencidon poco segura son una de las diez
principales causas de muerte y discapacidad en el mundo!*3. Existen numerosos estudios
gue hablan de la importancia del dafio producido por una asistencia sanitaria poco
segura, siendo producto de EA acontecidos durante la misma y que, a su vez, una gran
parte de este dafio puede ser evitable!*. Esto es especialmente preocupante en paises
de renta media y baja, donde hasta dos tercios de todos los EA identificados por una
asistencia sanitaria poco segura son producto de la mayor parte de afios de vida saludable
perdidos ajustados a discapacidad y muerte (afios de vida ajustados por discapacidad,
conocidos por AVAD)*4.

Las practicas no seguras para pacientes suponen un coste de elevada magnitud para los
sistemas sanitarios, no solo en términos humanos, sino también econdmicos. En nuestro
entorno de los paises de la OCDE, hasta un 15% del gasto hospitalario es atribuible al
desarrollo de EA'™>. Los costes de la no seguridad relacionados con la medicacion, la
infeccion nosocomial y los procedimientos quirlrgicos en pacientes hospitalizados
durante el afio 2011 supusieron 2.474 millones de euros para el SNS espafiol, lo que
representa un 6.7% adicional de incremento del gasto sanitario **°.

La preocupacion y el interés de las administraciones por la seguridad del paciente han
ido desarrollandose progresivamente, hasta ser en la actualidad uno de los pilares de los
sistemas sanitarios. En Espafia, la Ley General de Sanidad (Ley 14/1986, de 25 de abril)
supuso el marco de referencia para el fortalecimiento de la calidad de los servicios
sanitarios, al formular en su articulo | que las administraciones sanitarias deben controlar
y mejorar la calidad de la asistencia sanitaria'’, lo que, junto a la Ley de Cohesién y
Calidad del afio 2003, sirvid para que el MSSSI, en colaboracidon con las CCAA, elaborara
en 2005 la primera Estrategia Nacional de Seguridad del Paciente del SNS''&. Esta
estrategia fue incluida en el Plan de Calidad del afio 2006 asi como en los diferentes
planes de calidad de las CCAA, desarrollandose diversos programas y acciones
encaminadas a garantizar la seguridad del paciente. Posteriormente, el Plan Estratégico
de Seguridad del Paciente 2015-2020 se dirige, principalmente, a disminuir los riesgos vy
dafios innecesarios a los pacientes producto de |a asistencia'*.

Aproximadamente se realizan 230 millones de procedimientos quirdrgicos cada afio en
el mundo y la mayoria de ellos en paises desarrollados'?°. El proceso quiridrgico juega un
papel fundamental cuando se habla de seguridad del paciente en el dmbito de
hospitalizacién. El area quirdrgica es especialmente sensible para la generacién de EA,
siendo la que produce mayor niumero de ellos, asi como los de mayor gravedad e impacto
sobre el coste sanitario.

Por otro lado, se estima que entre el 60 y el 80% de los EA implican algun tipo de error
humano, pero es importante dejar constancia de que la mayoria de los errores humanos
estan inducidos por fallos sistémicos*?!. Por ello, el estudio de los incidentes de seguridad
del paciente que ocurren en un centro sanitario es una fuente de informacién muy
importante para conocer los puntos débiles del sistema y, por tanto, disefiar acciones de
mejora. Reducir los EA a un minimo deseable, y que la inmensa mayoria sean
considerados inevitables, debe ser uno de los principales objetivos de calidad de un
servicio. Para lograrlo, se ha de ofrecer una atencion eficaz, con una adecuada calidad
cientifico-técnica de acuerdo a la evidencia cientifica existente; efectiva, con las
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condiciones y recursos segln el contexto en que se trabaja y con la maxima seguridad
para el paciente, y eficiente, optimizando los recursos disponibles para conseguir el
beneficio dptimo para el paciente.

La importancia que ha ido adquiriendo el conocimiento de los EA asociados a la
hospitalizacién ha llevado a numerosos organismos nacionales e internacionales, entre
los que se incluyen la OMS, a través de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente,
y la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud en Espafia, a recomendar la
realizacion de estudios epidemioldgicos que sean capaces de describir de la forma mas
veraz posible la naturaleza de los EA y las circunstancias que los acompafian.

Ante los escasos estudios sistematizados sobre analisis de EA ajustados a riesgo en el
campo de la cirugia toracica a diferencia de otras especialidades, surge la necesidad de
medir de forma objetiva el grado de calidad, en términos de seguridad, que ofrecemos a
nuestros pacientes y la necesidad de buscar estrategias de prevencién para disminuir el
dafio innecesario, y también, de establecer en el servicio la cultura de notificacion y
discusion de EA como modelo de auditoria del mismo y asi de mejora de calidad de la
asistencia. Todo ello nos lleva a plantear el presente estudio, con el objeto de ayudar a
aportar luz sobre esta realidad y establecer una metodologia de trabajo.

El analisis de EA es la base estructural de la propia calidad de un servicio y esta basado
en la seguridad del paciente. A nivel de servicios de cirugia toracica se ha elaborado en
Espafia un estudio tipo benchmarking, que permite analizar y comparar diferentes
servicios extrayéndose buenas practicas dirigidas a la mejora de calidad asistencial*?%. Sin
embargo, la evaluacion de servicios segun resultados de efectividad clinica debe ir
acompafiada de un andlisis del tipo de pacientes y de actuaciones recibidas ajustandose
al riesgo predicho segun escalas que lo puedan cuantificar y hacerlo comparable con
otros servicios de la especialidad. El analisis de las tasas crudas de mortalidad vy
morbilidad en auditorias quirdrgicas y presentacion de resultados no es suficiente ya que
existen otros factores a tener en cuenta que pueden modificar los resultados.

Por todo ello con el presente estudio, teniendo en cuenta la evidencia existente, se
pretende analizar los EA que se producen en el servicio y la relacién con el riesgo de los
pacientes, como herramienta de gestion para la mejora de la calidad y seguridad del
paciente.
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OBJETIVOS

Objetivo General

e Conocer la prevalencia de EA, asi como su caracterizacién y su relacién con
el riesgo de los pacientes sometidos a resecciones pulmonares.

Objetivos Especificos

e Describir los EA identificados: tipologia, grado de severidad y grado de
evitabilidad.

e Analizar los factores de riesgo principales de los EA identificados.
e |dentificar triggers en cirugia toracica que reflejen la presencia de EA.

e Medir el riesgo de los pacientes a través de escalas de ajuste al riesgo y su
relacién con la aparicién de EAy triggers.

e Establecer una propuesta de acciones de mejora sobre los resultados
obtenidos y la monitorizacion de las mismas.

HIPOTESIS

e La intensidad del riesgo, medido a través de escalas, en los pacientes
sometidos a resecciones pulmonares se relaciona con un mayor niumero de
triggersy EA.
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MATERIAL Y METODOS

1. DISENO DEL ESTUDIO

Estudio retrospectivo, observacional y descriptivo sobre pacientes intervenidos en el
Servicio de Cirugia Tordcica, mediante revisién sistematizada de historia clinica
electronica para la determinacion y analisis de los EA en el Servicio de Cirugia Toracica
del Hospital Universitario Cruces (HUC) -Organizacion Integrada Sanitaria (OSI)
Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces-.

Se complementa con metodologia cualitativa mediante entrevistas con informantes clave
y grupos de discusidon de expertos, para caracterizacion de los EA encontrados, asi como
el disefio de una propuesta de acciones de mejora y optimizacion del servicio en base a
los resultados obtenidos y la evidencia cientifica.

2. AMBITO DE ACTUACION

— Area de Salud

El area de cobertura directa de la OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces es de 162.377
habitantes. Cuenta con el mayor nivel de especializacion en los servicios médicos y
quirdrgicos que ofrece, de la red de hospitales de Osakidetza, siendo referencia para
alguno de ellos dentro y fuera de la Comunidad Auténoma Vasca.

El Servicio de Cirugia Toracica es referencia para la especialidad de toda la provincia
de Bizkaia con una poblacién de 1.2 millones de habitantes, donde existen tres
hospitales comarcales (H. Urduliz, H. San Eloy y H. Galdacano) y uno terciario (HU.
Basurto). También recibe pacientes de parte del territorio de Araba y otros lugares
colindantes, abarcando cinco OSls de las que conforman la organizacion sanitaria de
Osakidetza; por todo, ello abarca en total una poblacién aproximada de 1.5 millones
de habitantes.

— Hospital Universitario de Cruces. Servicio de Cirugia Toracica

Segln datos de la Memoria del Hospital correspondiente a 2019, el HUC contaba con
814 camas de hospitalizacidon y tuvo 48.722 ingresos, con una tasa de mortalidad de
2.1. Disponia de 33 quirdfanos y se realizaron 40.623 intervenciones.

El Servicio de Cirugia Toracica contaba con los siguientes recursos:

o Plantilla de ocho médicos especialistas (Jefe de Servicio, Jefe de Seccién y seis
Médicos Adjuntos), con docencia MIR acreditada con un tutor, y en el periodo
de estudio dispuso de dos médicos residentes de la propia especialidad en el
servicio. A su vez, imparte docencia pregrado en la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU), contando con dos profesores asociados.

o 11 camas de hospitalizacion. 5 jornadas quirdrgicas de mafiana/semana y 2
jornadas de tarde/semana; 1 consulta externa/dia de lunes a jueves.

Durante el periodo de estudio se realizd la siguiente actividad:
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1.132 ingresos y un indice de ocupacion de 107.15%, con una estancia media de
7.11 dias; 443 intervenciones quirurgicas programadas bajo anestesia general y
locorregional, de las cuales 250 fueron resecciones pulmonares.

3. POBLACION OBJETO DE ESTUDIO

Historias clinicas de pacientes intervenidos en el Servicio de Cirugia Toracica en el periodo
de un afio, durante los meses de octubre de 2018 a septiembre de 2019, a los que se
practicod una reseccion pulmonar.

— Criterios de inclusién y exclusién

o Criterios de inclusion

— Pacientes >16 afios de edad, que son intervenidos quirdrgicamente bajo
anestesia general por el Servicio de Cirugia Toracica del HUC durante el
periodo citado y sometidos a reseccién pulmonar, con hospitalizacién en
el propio Servicio de Cirugia Toracica.

— Pacientes con historia clinica completa y finalizada, contemplandose el
periodo de tres meses tras alta hospitalaria, donde se analizara reingreso
durante el mes siguiente al alta y mortalidad en los tres siguientes meses
a la intervencion.

o Quedan excluidos

— Pacientes intervenidos de otros procedimientos  quirurgicos
simultdaneamente.

4. CALCULO DEL TAMANO DE LA MUESTRA

Se realizé un analisis para calcular el tamafio de la muestra necesario bajo las siguientes
premisas:
o Error muestral del 3% (0.04.).
o Probabilidad esperada de 30%.
o Nivel de confianza de 1.96 (valor que comprende un coeficiente de 95%).
o Tamafio de poblacion de 250 historias clinicas de pacientes con resecciones
pulmonares al afio.

Se obtiene un tamafio muestral, n= 167.

En total seincluyeron en el estudio 193 historias para asegurar disponer de la informacion
precisa.

Se realizd muestreo aleatorio simple sobre el conjunto de la poblacion de historias de
pacientes.
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Se realizd una revision bibliografica sistematizada utilizando las bases de datos de
PubMed, Cochrane y Embase correspondiente a los afios 2000-2020, introduciendo las
palabras clave: adverse event, surgical risk scales, thoracic surgery y triggers.

5. VARIABLES

Se elabord una base de datos en programa Excel donde quedan recogidas las variables
de interés para el estudio. Y se trataron los resultados de dicha base datos con el software
estadistico “R”'?3 para el procesamiento y analisis estadistico de los datos.

Las variables se clasificaron en cuatro bloques:

— Caracteristicas de los Pacientes

O O O O O O

Datos generales demograficos: edad y género.

Datos asistenciales: estancia hospitalaria, estancia en el servicio de
reanimacion (REA), visita a urgencias <30 dias tras el alta y sus causas,
reingreso hospitalario tras el alta por motivo relacionado con la
intervencion <30 dias y sus causas, reingreso en REA vy causas,
reintervencién en el postoperatorio inmediato y su causa, y, por ultimo,
dias de drenaje toracico.

Diagndstico etioldgico: diagndstico preoperatorio, diagnodstico final
postoperatorio, estadio del cancer de pulmédn, origen de enfermedad
metastasica.

Valores analiticos preoperatorios: hemoglobina, albdmina, creatinina.
Peso y talla. Indice de masa corporal.

Estadio ASA.

Pruebas de funcion respiratoria: VEMS, DLCO, VO2, VEMSypo, DLCOppo.
Grado de disnea preoperatoria.

Comorbilidad: alergias, antecedentes quirurgicos tordcicos, tratamiento
neoadyuvante previo, cardioldgica, respiratoria, HTA, dislipemia, diabetes
mellitus, vasculopatia periférica, neuroldgica, psiquidtrica, osteoarticular,
digestiva, insuficiencia renal crénica, uroldgica, habitos nocivos para la
salud (hdbito tabaquico, alcohdlico, otras drogas), hematoldgicas,
infecciones previas, antecedentes de neoplasia previa y fecha.
Tratamientos crénicos: anticoagulantes/antiagregantes, analgésicos,
inmunosupresores.

— Tratamiento Quirurgico realizado

o

@)

Tiempos de quirdfano: entrada al quiréfano, inicio de cirugia, fin de cirugia
y salida de quirdfano.

Técnica quirdrgica: tipo de procedimiento (reseccion segmentaria no
reglada, reseccidon segmentaria reglada, lobectomia, bilobectomia,
neumonectomia, reseccién extendida, toracotomia exploradora),
abordaje (VATS, toracotomia posterolateral, toracotomia anterolateral),
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lateralidad

(derecho/izquierdo), Iébulo/s intervenidos, numero de

segmentos resecados (funcionantes y no funcionantes), complicaciones
criticas intraoperatorias, y consideraciones técnicas de interés.

— Eventos Adversos producidos

o Si/No.
o Tipos:
i. Infeccidon nosocomial (bacteriemia, infeccién de herida quirurgica,
neumonia, infeccién del tracto urinario (ITU), diarrea, otras).

ii. Problemas en herida quirdrgica: dehiscencia, infeccion, otras.

iii. Respiratorios: fuga aérea prolongada, neumonia, fistula BP,
atelectasia, sindrome de distrés respiratorio del adulto (SDRA),
tromboembolismo pulmonar, hemotdrax, otros.

iv. Cardioldgico: arritmias, isquemia miocardica, insuficiencia
cardiaca, otros.

v. Anemizacion clinicamente significativa (necesidad de transfusién).

vi. Neuroldgicos: neuropatia periférica, accidente cerebrovascular
agudo (ACVA), cuadro confusional, coma, otros.

vii. Psiquidtricos: delirium, cuadro confusional/agitacién, otros.

viii. Deterioro de la funcién renal.

ix. Urologicos: reseccion transuretral (RTU), infeccion del tracto
urinario (ITU).

x. Digestivos: diarrea, cuadro suboclusivo/estrefiimiento pertinaz,
hemorragia digestiva, otros.

xi. Dolor postoperatorio agudo.

xii. Alergias/toxicidad.

xiii. Problemas con catéteres: epidural, accesos venosos.
xiv. Otros: caidas accidentales, etc.

o Caracterizacion de EA:

— Triggers

Grado de severidad del dafio segin Escala (S1), adaptada del
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP’s) (E, F, G, H, 1) y segln Escala (S2) de
Clavien-Dindo (1, 2, 3a, 3b, 4, 5).

Grado de evitabilidad (1, 2, 3, 4, 5, 6).

Teniendo en cuenta la propuesta de triggers del Institute for Healthcare
Improvement (IHI)'?* se hace una revision de la literatura sobre trigger en cirugia
y, basado en el contexto particular del presente estudio, se hace una adaptacion
considerando el siguiente paquete de triggers:

o Generales: estancia hospitalaria >8 dias, estancia en reanimacién >48h,
reingreso hospitalario en los primeros 30 dias, reingreso en reanimacion.
o Cuidados: sujecién mecdnica, didlisis, reanimacién cardiopulmonar,
ventilaciéon mecanica >24h, reintubacion, transfusiéon de hemoderivados,
tratamientos invasivos (quirdrgicos, radiolégicos y endoscdpicos),

84



MATERIAL Y METODOS

sobresedacion, uso de vitamina K, uso de difenilhidantoina, cese brusco
de tratamiento, soportes nutricionales especiales (enteral o parenteral).

o Pruebas complementarias y otras valoraciones: cultivo positivo, pruebas
diagndsticas no habituales (radioldgicas, endoscépicas), interconsultas de
hospitalizacion no programadas.

Para la definicién y seleccién de factores de riesgo y EA se han utilizado las
clasificaciones de Clavien-Dindo 1y la de la ESTS 7,

6. FUENTES DE INFORMACION

Se realiza una recogida de informacion de variables mediante revisidn sistematizada de
la historia clinica electrénica a través del programa Osabide Global de Osakidetza y se
analizan los siguientes apartados:

— Evolutivo de consulta externa de cirugia tordcica.

— Informe de anestesiologia correspondiente a preanestesia.

— Registro de anestesia de intervencion quirdrgica.

— Informe de alta de anestesia de unidad de reanimacion postquirudrgica.

— Informe de enfermeria de unidad de reanimacion postquirdrgica.

— Evolutivos diarios en planta de hospitalizacion de cirugia toracica incluyendo
evolutivos médicos y de enfermeria.

- Informe de alta de cirugia tordcica.

— Registro e informes de pruebas diagnodsticas (radioldgicas, laboratorio...), asi
como procedimientos invasivos.

— Hojas de interconsulta durante el periodo de hospitalizacion.

— Visitas a urgencias posteriores al alta durante el siguiente mes y reingresos en
los tres meses siguientes al alta.

— Registro de sesiones de morbimortalidad del Servicio de Cirugia Toracica.

§& Motivo de Ingreso | & Constantes del Paciente ~ ™ 10
B Consentimientos Informados

£ Alertas 1 w & - 7| Evolutivos del paciente 10

2 : / 5 & Impresion Diagnostica = = 3
® Antecedentes y Condicionantes 8 7 14 SeEtRa oy s nformes
Peticion Pruebas Laboratorio ¥ 2
@ Procesos y Episadios @ | Prescripcin Hospitalaria ~ W 15
* Diagnésticos de Episodios Previos 17m Gestor de informes | 1
Evolucién (Anamnesis-Exploracién fisica) £F Notas del Paciente
141 B & s02 93 &J Peticin Rx, Pruebas Complementarias y Consultas
) £ =] Solicitud de pruebas y consultas
. Mlege: oo S & Peticién de Consultas
*Tratamiento habitual . Prerredactados
W Plan Individualizado . 7 & & Proximas Citas /' W 7 w4
B informe de al i +  Pruebas Anatomia Patolégica
7 ™% selicitud de Transfusion | 2
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/i Interconsulta de Hospitalizacién !

Figura 4. Historia clinica electrénica. Programa Osabide Global.

85



MATERIAL Y METODOS

7. CARACTERIZACION DE EVENTOS ADVERSOS

Una vez detectado un EA se realiza un proceso de caracterizacion del mismo, analizando
el grado de severidad o categoria del dafio y de evitabilidad.
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— Analisis del grado de Severidad

Se han utilizado las siguientes dos escalas:

a. Escala (S1), adaptada del National Coordinating Council for Medication
Error Reporting and Prevention (NCC MERP’s): desde la categoria E a la |
descritas en la metodologia del IHI Global Trigger Tool*%°.

(@)

@)
@)
@)

(@)

(@)

Categoria A: no error.

Categoria B: error que no causa dafio.

Categoria E: dafio temporal al paciente que requiera intervencion.
Categoria F: dafio temporal al paciente que requiera iniciar o
prolongar la hospitalizacion.

Categoria G: dafio permanente.

Categoria H: intervencion que se considere indispensable para
sustentar la vida del paciente.

Categoria I: muerte del paciente.

b. Escala (S2), publicada de Clavien-Dindo % referida a clasificacién de la
gravedad de los eventos adversos postquirdrgicos (Grado Definicion):

Grado 1: Alguna desviacion del postoperatorio normal sin
necesidad de tratamiento farmacoldgico, quirlrgico o
endoscopico e intervencion radioldgica. Estan permitidos algunos
tratamientos terapéuticos como medicamentos antieméticos,
antipiréticos, analgésicos, diuréticos, electrolitos y fisioterapia.
Este grado también incluye infecciones de la herida, dehiscencia
de la misma.
Grado 2: Requerimiento de tratamiento farmacologico con otros
medicamentos diferentes a los permitidos en el grado |,
transfusiones sanguineas y nutricion parenteral también esta
incluida.
Grado 3: Requerimiento quirudrgico, endoscopico o radiologia
intervencionista.

o Grado 3a: Intervencion sin anestesia general.

o Grado 3b: Intervencion bajo anestesia general.
Grado 4: EAP potencialmente mortal (incluidas complicaciones del
sistema nervioso central), requiriendo manejo de unidad de
cuidados criticos.

o Grado 4a: Disfuncion de un solo drgano (incluyendo

dialisis).

o Grado 4b: Disfuncién multiorganica.

Grado 5: Muerte del paciente.
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— Andlisis del grado de Evitabilidad

o EA Evitable: cuando una practica médica dentro de los estandares de
calidad hubiera eliminado dicho EA.

o EA Inevitable: cuando no depende de la practica médica sino de otros
factores dificilmente prevenibles.

Para el grado evitabilidad se aplica la escala que ya ha sido empleada en otros
estudios *°:

1: Ausencia de evidencia.
2: Minima probabilidad.
3: Ligera probabilidad.

4: Moderada probabilidad.
5: Muy probable.

6: Total evidencia.

Se consideran evitables todos los casos cuya puntuacion es >4. Esta primera
valoracion es realizada por el equipo investigador principal, y aquellos casos que
ofrecen dudas, o cuyos valores se encuentren entre 3 y 4, se discuten entre un
grupo de expertos compuesto por un equipo representativo del Servicio de
Cirugia Toracica del HUC.

8. EMPLEO DE ESCALAS DE INTENSIDAD DEL RIESGO QUIRURGICO

Se utiliza la escala Eurolung 1y 2 para predecir la probabilidad de EA de origen cardio-
respiratorio que un paciente puede tener. Existen dos formulas diferentes segun se trate
de morbilidad o de mortalidad. Esta escala nace de una base de datos de la ESTS 1%y est4
validada para pacientes, con un total de 47.960, a quienes se realizd una reseccion
pulmonar anatodmica. Responde a las siguientes formulas:

— (Eurolungl): logit (morbidity)=-2.465+0.497xsex male (coded 1 for male and 0 for
female)+0.026xage+0.231xcoronary artery disease (coded 1 for presence of coronary artery
disease)+0.371xcerebrovascular  disease (coded 1 for presence of cerebrovascular
disease)+0.152xchronic kidney disease (coded 1 for presence of chronic kidney disease)—
0.015xpredicted postoperative forced expiratory volume in 1 s+0.514xextended resections (coded 1
for presence of extended resection)+0.497 xthoracotomy (coded 1 for thoracotomy and O for video-
assisted thoracoscopic surgery).

— (EurolLung2): logit (mortality)=-5.82+0.903xsex male (coded 1 for male and 0 for
female)+0.044 xage+0.264 xCAD (coded 1 for presence of coronary artery disease)+0.582xCVD (coded
1 for presence of cerebrovascular disease)-0.064 xbody mass index+0.300x extended resection (coded
1 for extended resection)+0.929xpneumonectomy (coded 1 for pneumonectomy and O for lesser
resection)+0.894 xthoracotomy (coded 1 for thoracotomy and O for video-assisted thoracoscopic
surgery)—0.009 xpredicted postoperative forced expiratory volume in 1s.

La presente formula ofrece el logit que no es en si la probabilidad de tener un EA, para
eso hacemos la probabilidad que es una transformacion del logit.

PEurolung=exp'ositturolung /1 +explogitEurolung
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También se utiliza la escala propuesta por el Grupo Espafiol de Cirugia Toracica

Videoasistida (GVATS) que responde a la siguiente férmula:
- In (Outcome_90d/1-outcome_90d) = -2.911845+0.0320391*edad- 1.195127*sexo +
0.6250089*disnea_2cat + 1.401717*rnd + 0.707171*cpp — 0.0210799*dIcoppo

- edad: afios

- sexo: 0: Masculino; 1 Femenino

- disnea_2cat: Disnea basal previa a la cirugia (0: No; 1: Si)
- rnd: Neumonectomia derecha (0: No; 1: Si)

- cpp: Cirugia oncoldgica pulmonar previa (0: No; 1: Si)

- dlcoppe: 0-100 (es un porcentaje)

9. ANALISIS DE PROPUESTAS DE MEJORA

Basado en el porcentaje y caracterizacion (severidad y evitabilidad) de los EA
encontrados, asi como en factores de riesgo de los pacientes, se identifican medidas para
la mejora de la seguridad y efectividad clinica de una cirugia toracica a modo de estudio
de caso del Servicio de Cirugia Toracica del HUC. Esta fase se realiza mediante
metodologia cualitativa en grupos de discusién de busqueda de consenso, donde se
incorpora el equipo investigador y un panel de expertos pertenecientes al Servicio de
Cirugia Toracica del HU Cruces. Basado en estos resultados se consensUa una propuesta
de mejora organizativa del servicio para garantizar la seguridad del paciente de cara a
minimizar EA evitables en la practica asistencial de cirugia toracica y las consecuencias de
los mismos.

10. METODO ESTADISTICO

La informacion presentada en las tablas descriptivas y bivariadas se incluye de la siguiente
manera:

— Silavariable es categoérica, se proporciona la tabla de frecuencias donde
se incluye la frecuencia absoluta y relativa de cada una de las categorias
gue conforman la variable.

— Sila variable es continua, se presenta la media y desviacidon estandar en
caso de que siga una distribucion normal, o la mediana y primer vy tercer
cuartil en caso contrario. Para determinar si dicha variable sigue o no una
distribucion normal, se aplica el test de Shapiro-Wilks.

— Cuando se efectluan las comparaciones entre grupos, si la variable es
continua, sigue una distribucion normal y hay mas de dos grupos, la
comparacion entre dichos grupos se realiza mediante la prueba ANOVA, y
mediante la prueba de Tukey se corregirdn los p-valores asociados a las
diferentes comparaciones dos a dos. Si hay dos grupos, se aplicara el t-
test. En caso de que la variable no siga una distribucion normal y haya mas
de dos grupos, el contraste utilizado sera el test de Kruskall-Wallis y el
método de Benjamini y Hochberg para la correccion de los p-valores
asociados a las diferentes comparaciones dos a dos. No se realizara la
correccion en caso de que haya dos grupos. Cuando la variable sea
categorica, las pruebas a utilizar para determinar si hay asociacion entre
grupos, seran la prueba Chi-Cuadrado o el test exacto de Fisher.
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Nuevamente, si la comparacion se realiza entre mas de dos grupos, se
aplicard el método de Benjamini y Hochberg para la correccion de los p-
valores asociados a las comparaciones dos a dos. Si hay dos grupos, no se
realizara la correccién.

Para establecer puntos de corte en variables continuas, se utiliza como criterio la
maximizacion de la suma de la sensibilidad y la especificidad.

La seleccién de triggers individuales para generar un conjunto se realizara mediante dos
técnicas: la primera de ellas serd seleccionar aquellos que presenten un mejor indice de
Youden, y la segunda técnica serd mediante el ajuste de un modelo de regresion logistica
multivariante. A la hora de ajustar dicho modelo se va a seguir el siguiente proceso:

— Tabla bivariada que cruza los posibles predictores con la variable de
resultado.

— Inclusién de aquellos predictores con una p <0.15 en los modelos de
regresion logistica univariados.

— Estudio de posible existencia de colinealidad y correlacion entre los
predictores a incluir en el modelo multivariante (correlacion de Spearman
y coeficientes VIF).

— Para construir el modelo final, se eliminan de una en una las variables con
un p-valor mas alto hasta dejar Unicamente aquellos predictores
estadisticamente significativos.

Finalmente, para analizar la concordancia entre las escalas S1 y S2 de gradacion de los
EA, se va a utilizar el Indice kappa de Cohen.

11. ASPECTOS ETICOS

Se presenta este estudio para la obtencién de la autorizacién del Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) OSI Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces. Es dado el visto bueno por
esta comision para ser realizado el presente estudio. A continuacién, se muestra el
informe que fue presentado a dicha comision:

“El equipo investigador reconoce no mostrar conflictos de intereses.
Los datos generales necesarios para este estudio se obtendran de la
Base de Datos Clinica Asistencial, bajo la responsabilidad del Dr. Joaquin
Pac Ferrer jefe del Servicio, y gestionada por la Secretaria del Servicio
que facilitard la informacién mediante un listado codificado de
pacientes. En la realizacion de este estudio es necesario que la
informacidn se obtenga y se gestione de manera codificada ya que en
la Base de Datos Asistencial no estan incluidas la mayoria de las
variables del estudio y, por lo tanto, hay que revisar las historias clinicas
de los pacientes.

La confidencialidad de los datos de los pacientes se asegurara mediante
la oportuna codificacién de cada uno de los casos. El Dr. Juan Carlos

89



MATERIAL Y METODOS

90

Rumbero Sanchez del Servicio de Cirugia Toracica del HUC como
Promotor e Investigador Principal del estudio se asegurara de que se
cumplan las Buenas Préacticas en Bases de Datos. Para ello se creard una
primera base de datos (BD1) que incluird un cédigo alfanumérico, el
cual identifique el caso y no incluya ningln dato de caracter personal,
junto a las variables de identificacién y filiacion de los pacientes; y una
segunda base de datos (BD2) que incluird el codigo alfanumérico
identificador del caso y las variables clinicas. Ambas bases de datos
seran almacenadas con acceso limitado al investigador del estudio y se
gestionaran desde equipos informaticos de acceso restringido con
claves de acceso personalizado. La extraccion de la informacion se
realizard durante un periodo maximo de hasta tres meses y una vez
obtenida toda la informacidn vy realizado el control de validez de la
misma la BD1 serd destruida por lo que la informacion sera
anonimizada total y permanentemente.

No se plantea la obtencion de un Consentimiento Informado especifico
para la realizacion del estudio, ya que: a) los pacientes incluidos en la
Base de Datos Asistencial del Servicio de Cirugia Toracica en sus
documentos de informacién y Cl asistencial para reseccion pulmonar
ya consintieron que su informacion pudiera ser utilizada con fines de
docencia e investigacién, y b) se trata de un estudio retrospectivo de
casos finalizados en los que algunos pacientes fallecieron y otros fueron
dados de alta en su momento. Por lo anteriormente expuesto, se
solicitd la exencidn de un nuevo consentimiento informado para la
realizacién de este estudio.

Se garantiza el cumplimiento de la Ley 14/2007 de Investigacion
Biomédica, la Ley Orgédnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016 relativo a la proteccidn de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos y por el que se deroga la Directiva 94/46/CE
(Reglamento General de Proteccidon de Datos), maxime en lo que
concierne al envio y manejo de datos a terceros, por lo que no se
utilizard ni hara publico ningin dato que pueda identificar a los
pacientes.

Los resultados del estudio se difundiran y publicaran como la Tesis
Doctoral del investigador principal y, ademads, en reuniones y revistas
cientificas, pero en ningln caso incluirdn ninglin dato de caracter
personal que pueda identificar a los participantes”
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1. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

- Edad y Género

Como se observa en la tabla 2, la mediana de edad encontrada en la muestra de estudio
de los pacientes que fueron sometidos a reseccidn pulmonar por diferentes causas en el
Servicio de Cirugia Tordacica del HU Cruces fue de 65 afios, con un rango intercuartilico
entre (60.0;72.0). Es importante destacar el significativo nimero de pacientes de mayor
edad, con mas de 70 afios (35.8%), y mayores de 80 afios (5.7%). Otro dato a destacar,
es el predominio del género masculino (65.8%) respecto al género femenino (32.4%). La
mediana de edad en hombres ha sido de 68 afios y en mujeres fue de 61 afios. Estas
diferencias son estadisticamente significativas (p= 0.003 y p= 0.002).

Total Hombres Mujeres p-valor N
N=193 N=127 N=66
Edad, mediana 65.0 68.0 61.0 0.002 193
[25th;75th] [60.0;72.0] [61.5;72.0] [56.2;69.0]
Edad, N (%) 0.003 193
<50 11(5.7%)  5(45.5%) 6 (54.5%)
[50,70) 113 (58.5%) 69 (61.1%) 44 (38.9%)
[70,80) 58 (30.1%) 48(82.8%) 10(17.2%)
>80 11(5.70%)  5(45.5%) 6 (54.5%)

Tabla 2. Edad y género de los pacientes.

— Diagnostico Etiologico

Segln se aprecia en la tabla 3, la mayor parte de los pacientes sometidos a resecciones
pulmonares obedecian a motivos oncoldgicos (95.3%), ocupando la patologia benigna un
espacio muy marginal (4.7%). El diagndstico oncoldgico se repartio entre cancer primario
pulmonar (74.6%) y de origen metastasico (20.7%).

La mayoria de los pacientes intervenidos de cancer pulmonar fueron en estadios iniciales.

Estadio | (58.2%) Estadio Il (24.8%), Estadio IlIA (12.8%), Estadio I1IB (2.8%) y Estadio IV
(1.4%).

93



RESULTADOS

Total N
N=193
Diagnostico (%) 193
Metastasico 40 (20.7%)
Benigno 9 (4.7%)
Cancer pulmon 144 (74.6%)
Estadio cancer de pulmon (%) 141
I 82 (58.2%)
Il 35 (24.8%)
A 18 (12.8%)
Il[:} 4(2.8%)
I\ 2 (1.4%)

Tabla 3. Diagnéstico histologico de los pacientes operados.

Estadificacion del cancer de pulmon.

Un porcentaje significativo de pacientes (43%) fue sometido a intervencion quirurgica
con diagnodstico de sospecha sin confirmacion histoldgica previo a la cirugia (tabla 4).

Total Hombres Mujeres p-valor N
N=193 N=127 N=66
Diagndstico preoperatorio (%) 0.214 193
Sin diagnostico 83 (43.01%) 51(61.45%) 32 (38.55%)
Céncer pulmon
Adenocarcinoma 53 (27.46%) 35 (66.04%) 18 (33.96%)
Epidermoide 36 (18.65%) 28 (77.78%) 8 (22.22%)
Otros 11(5.70%) 5 (45.45%) 6 (54.55%)
Cancer metastasico 10 (5.18%) 8(80.00%) 2 (20.00%)

Tabla 4. Diagndstico histolégico preoperatorio.

Como se observa en la figura 5, la histologia mas frecuente en los canceres de pulmoén
fue adenocarcinoma pulmonar (45.3%), seguido del carcinoma escamoso (20.8%).

5%

Etiologia

W Cancer de pulmodn
B Metastasico

Benigno

Figura 5. Diagndstico histologico postoperatorio.

94



RESULTADOS

Segun la figura 6, en relacion a los tumores metastasicos de origen extrapulmonar, el mas
frecuente fue el digestivo (42.9%), principalmente colorectal, seguido del uroldgico
(19%), musculoesquelético (14.3%) y ORL (11.9 %).

Etiologia

m Adenocarcinoma pulmonar

100% .
m Carcinoma escamoso
80% 42 90% m Otros
60% Digestivo
40% ’ m Urolégico
20% - 11,90% / B Musculoesquelético
? 0
- 4_/ 12,80% /; ORL
’ Otros tipos

Cancer pulmén Metastasico 20,63%
74,61%

Figura 6. Tipos histolégicos de cancer de pulmén y metdstasis.

Segln la tabla 5, cuando se hace una distribucién categorizada por grupos de edad se
observa una significacion estadistica entre los tres grupos etiolégicos. Los pacientes con
patologia benigna eran mas jovenes (56 afios de mediana de edad), seguido por los que
tenian metastasis (64 afos), siendo los pacientes con cancer de pulmén los de mayor
edad (67 afos).

. - p.Metastasico p.Benigno
Total Metastasico Benigno Cancer‘de p-valor P .MetasFasnco vs cancer Vs céncer N
pulmén vs benigno , X
pulmén pulmdn
N=193 N=40 N=9 N=144
Edad, mediana 65.00 64.50 56.00 67.00 0.079 0.308 0326 0.088 193
[25th;75th] [60.00;72.001 [55.75;73.251 [50.00;64.001 [60.00;71.001
Edad, N (%) 0.011 0.584 0.042 0.042 193
<50 11 (5.70%) 6 (54.55%) 2(18.18%) 3(27.27%)
[50,70) 113 (58.55%) 20(17.70%) 5(4.42%) 88 (77.88%)
[70,80) 58 (30.05%) 12 (20.69%) 1(1.72%) 45 (77.59%)
>80 11 (5.70%) 2(18.18%) 1(9.09%) 8(72.73%)

Tabla 5. Diagnéstico histologico en funcion de la edad.

— Estado Fisiologico Preoperatorio

o Valoracion Funcion Respiratoria

Se analizaron dos indices, el Volumen Espiratorio Maximo en el primer segundo (VEMS)
y la Difusién de Mondxido de Carbono (DLCO), que son parametros que predicen la
reserva respiratoria de los pacientes que van a ser intervenidos de reseccion pulmonary
gue han sido relacionados como factores de riesgo para el desarrollo de complicaciones
postoperatorias. Se estudian tanto los valores prequirdrgicos, como los predichos post-
reseccion pulmonar. En algunos pacientes no ha sido posible realizar estudio de DLCO
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por circunstancias técnicas. Se utiliza el valor del 80% para establecer la normalidad,
segln el protocolo seguido en el HU Cruces, que es el de la ESTS.

Como se muestra en la tabla 6:

— El porcentaje medio del VEMS de la muestra del estudio fue del 88.2%,
presentando valores normales (>80%) el 67.2% de la poblacion a estudio. El resto
se encontraron por debajo de estas cifras y un 4.69% con valores
extremadamente bajos (<60%).

— Elporcentaje medio de la DLCO fue del 83.9%, el 59.8% presenta valores normales
(>80%) y el 9.5% valores extremadamente bajos (<60%).

Cuando se hizo la estimacion de los valores post-reseccion pulmonar se encontraron los
siguientes resultados:
- VEMSgpo: media de la muestra 76.75. El 45.8% presenta valores >80%, el 18.2%
por debajo del 60% y extremadamente bajo (<40%) el 1.05%.
- DLCOppo: media de la muestra 72.9 (DS 17.8%). El 34.8% presenta valores tras
cirugia >80%, el 20.2% por debajo del 60% y el 2.13% valores extremadamente
bajos por debajo de 40.

Todo N
N=192
DLCO, media (SD) 83.92 (18.76) 189
DLCO, N (%) 189
>80 113 (59.79%)
(60-80) 58 (30.69%)
<60 18 (9.52%)
DLCOppo, media (SD) 72.89 (17.80) 188
DLCOppo, N (%) 188
>80 65 (34.57%)
(60-80) 82 (43.09%)
(60-40) 38(20.21%)
<40 4(2.13%)
VEMS, media (SD) 88.24 (18.39 192
VEMS, N (%) 192
>80 129 (67.19)
(60-80) 54 (28.12%)
<60 9 (4.69%)
VEMSppo, media (SD) 76.75 (18.30%) 192
VEMSpp0, N (%) 192
>80 88 (45.83%)
(60-80) 67 (34.90%)
(60-40) 35 (18.23%)
<40 2 (1.04%)

Tabla 6. Valoracion del estado funcional respiratorio (VEMS, DLCO,
VEMSppo, DL COppo).
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o Grado de Disnea

Como se refleja en la tabla 7, en el estudio del grado de disnea previo a la cirugia de los
pacientes de la muestra, segun la escala mMRC (modified Medical Research Council),
vimos que la mayoria se encontraban en una situacion de normalidad, 84.97%, y cuando
no era asi, fueron grado 1: 13.99% y grado 2: 1.04%. Ningun paciente tuvo grado 3 6 4.

% de
Grupo Definicion segln escala de disnea mMRC pacientes
(N=193)
0 La disnea se produce solo con un gran esfuerzo fisico 164
P 8 (84.97%)
) ) . . ) 127
1 Disnea al andar deprisa en llano o al subir una pendiente poco pronunciada (3.99%)
. (o]
Disnea imposibilita mantener el paso de otras personas de la misma edad caminando
2 ) , 2 (1.04%)
en llano u obliga a detenerse o descansar al andar en Ilano al propio paso
3 Tiene que detenerse al andar 100m o a los pocos minutos de andar en llano 0
4 La disnea es a minimos esfuerzos como vestirse o asearse, o le impide salir de casa 0

Tabla 7. Grado de disnea. Escala de disnea mMRC (modified Medical Research Council).

o Indice de Masa Corporal (IMC)

Segln la tabla 8, en los valores de IMC de la muestra de estudio observamos una media
de 27.1 (SD 4.6). El 43.52% tenia sobrepeso (225) y el 24.87% obesidad (=30). Tan solo el
30.7% se encontraba dentro de los parametros normales y el 1.04% presentaba valores
por debajo de lo normal (<18.5).

Total N
N=193
IMC: kg/, media (SD) 27.09 (4.64) 193
IMC: kg/m?, N (%) 193
<18.5 2 (1.04%)
(18.5,22] 29 (15.03%)
(22,24.9] 30 (15.54%)
(24.9,29.9] 84 (43.52%)
>29.9 48 (24.87%)

Tabla 8. Indice de masa corporal de pacientes operados

o Valores analiticos preoperatorios de Albumina, Creatinina y Hemoglobina

De los parametros analiticos del estudio preoperatorio, se han considerado en este
estudio: hemoglobina, creatinina y albimina. Como se aprecia en la tabla 9:
— La totalidad de los pacientes fueron intervenidos con valores de albimina en el
rango de la normalidad.
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— Enrelacién a los valores de creatinina se ha obtenido una mediana de 0.85 mg/dl
(0.73;1.02), observandose que el 9.8% presentaron valores de creatinina elevados
(>1.2 mg/dl) que generalmente coincidia con pacientes con patologia renal ya
diagnosticada.

— Mencion especial merece el tratamiento de la hemoglobina. Los pacientes de la
serie de estudio presentaron una media de 14.1 g/dl (SD 1.64). El 21.35%
presentaron valores por debajo de la normalidad (<13 g/dl), y de ellos el 2.08%
valores marcadamente bajos (<10 g/dl).

Total N
N=193
Albumina mediana [25th;75th] 4.40[4.20;4.60] 193
Creatinina mediana [25th;75th] 0.85[0.73;1.02] 193
Creatinina N (%) 193
<1.2 174 (90.16%)
>1.2 19 (9.84%)
Hemoglobina, media (SD) 14.10 (1.64) 192
Hemoglobina, N (%) 192
>10 188 (97.92%)
<10 4 (2.08%)
>13 151 (78.65%)
<13 41 (21.35%)

Tabla 9. Valores analiticos: albiimina, creatinina y hemoglobina.

o ASA
La Clasificacion ASA de la Sociedad Americana de Anestesiologia mide el riesgo anestésico
del paciente que va a ser sometido a un procedimiento quirdrgico. Se consideran
pacientes de alto riesgo aquellos que son incluidos en los grupos Il y IV. En la tabla 10 se
puede observar que el 83.37% de los pacientes que fueron sometidos a una reseccion
pulmonar eran de alto riesgo quirurgico anestésico.

Sy N % muestra
Grupo Definicién % mu .
estudio
Paciente sano 0
Il Enfermedad sistémica leve sin limitacion funcional 32 (16.7%)
11 Enfermedad sistémica grave con limitacion funcional 148 (76.6%)
\% Enfermedad sistémica grave con amenaza constante para la vida 13 (6.77%)
vV Paciente moribundo. Improbable que viva 24 horas con o sin cirugia 0

Tabla 10. Clasificacion de riesgo anestésico de los pacientes operados (ASA).
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— Comorbilidades asociadas

Como se observa en la tabla 11, los pacientes intervenidos presentaron una comorbilidad
muy importante:

o Cardio-respiratoria. Es la comorbilidad de mayor interés y, a su vez, la mas
frecuente de los pacientes sometidos a resecciones pulmonares (38%),
habiendo pacientes que presentaron los dos tipos, cardiolégica y respiratoria.

= |a comorbilidad respiratoria se aprecié en el 29.02% de los
pacientes, siendo la EPOC la enfermedad mas frecuentemente
asociada (71.48%).

= |La comorbilidad cardiolégica se observd en el 17.62% de los
pacientes, siendo la enfermedad coronaria la patologia mas
frecuentemente asociada (60.58%), seguido de los trastornos del
ritmo (39,2%). Esto explica, en parte, la alta prevalencia de
pacientes con tratamiento anticoagulante y antiagregante.

o Ademas de las enfermedades cardioldgicas ya mencionadas se observaron
otros factores de riesgo cardiovascular importantes como son:
o Hipertension arterial (43.23%).
o Vasculopatia periférica (9.33%.).
o Diabetes mellitus (16.58%), de estos, el 18.8% eran insulino-
dependientes.
Dislipemia (37.31%).

O

o Insuficiencia renal cronica (IRC). El 3.65% de los pacientes presentaron
diagnostico de IRC con valores elevados de creatinina en la analitica
preoperatoria.

o Hepatopatia cronica. Se observé en el 4.15%. No obstante, apenas un 12.5%
de estos pacientes presentaron un grado moderado-severo que pudiera tener
implicacién de riesgo postoperatorio. Otras patologias digestivas se
encontraron en el 11.9%.

o Uroldgica. Esta fue una de las comorbilidades mas frecuentes (17.1%). Las
patologias asociadas mas frecuentes fueron la hipertrofia benigna de prdostata
en el 50%, y en el 25% pacientes monorrenos.

o Psiquiatrica. Se observaron antecedentes psiquiatricos en el 11.9%, siendo los
trastornos ansioso-depresivos las patologias mas frecuentes en un 60.9% vy los
trastornos de la personalidad en un 21.7%.

o Antecedentes de neoplasia previa. Un porcentaje importante de los pacientes
operados (52.8%) previamente habian padecido otro tipo de cédncer. De estos,
el 69,68% lo habian tenido en los cinco afios previos. Los tumores mas
frecuentes fueron el de origen digestivo (40.6%), seguido del genito-urinario
(32%), pulmonar (17.8%) y ORL (12,9%).
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o Toma de sustancias nocivas para la salud. La mayoria de los pacientes (71%)
tuvieron historia de consumir de forma habitual sustancias nocivas tales como
tabaco, alcohol o drogas perjudiciales para la salud.

o El consumo de tabaco fue el habito tdxico mas habitual. Asi, el 70.3%
de los pacientes tuvieron historia de tabaquismo. El 43.5% eran
exfumadores y el 26.9% fumadores activos.

o En relacion al consumo de alcohol, el 17.8% tenia historia del mismo,
de los cuales el 9.8% lo mantenian en el momento de plantearseles la
intervencion quirdrgica y el 7.8% habian dejado dicho habito.

o En relacion al consumo de otros estupefacientes, el 2.6% de los
pacientes eran consumidores.

o Tratamiento previo de induccion. De los pacientes intervenidos, el 4.7%
presentd previamente tratamiento de induccién, principalmente
guimioterapia por adenopatias mediastinicas N2.

o Cirugia toracica previa en el mismo lado. El 16.1% de los pacientes ha sido
previamente operado del térax por haber presentado, principalmente, otro
tumor pulmonary, en concreto, el 8.3% de los pacientes han sido previamente
intervenidos del mismo hemitdrax del que han sido operados actualmente.

Comorbilidad Valor absoluto %

Cardio-respiratoria 73 38
Respiratoria 56 28
Cardioldgica 34 17.7

Cardioldgica 34 17.7

Vasculopatia periférica 18 9.38

HTA 83 43.5

Dislipemia 72 37

Insuficiencia renal crénica 7 3.7

Diabetes mellitus 32 16.7

Digestivo / (hepatopatia) 23/(8) 11.92/(4.2)

Neuroldgica (ACVA) 13 (4) 8.33(2.1)

Uroldgica 33 14.6

Psiquiatrica 23 12

Tratamiento neoadyuvante 9 4.7

Cirugia torécica previa / (mismo hemitdrax que se 31/(16) 16,06/ (8.3)

opera ahora)

Habitos nocivos 137 71
Tabaco (ex fumador / activo) (84/52) (43.5/26.9)
Alcohol (ex / activo) (15/19) (7.8/9.9)
Otros 5 2.6

Neoplasia previa 102 52.8

Tabla 11. Comorbilidades de los pacientes operados con reseccion pulmonar.
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Como se observa en la tabla 12, el habito tabaquico estaba repartido
practicamente por igual entre hombres y mujeres. El 66.7% de las mujeres tiene
historia de tabaquismo y el 72.5% de los hombres también. No se observd
diferencia significativa entre ambos géneros.

Total Hombres Mujeres p-valor N
N=193 N=127 N=66
Habito tabaquico, N (%) 0.642 193
No fumador 57 (29.53%) 35 (61.40%) 22 (38.60%)
Ex fumador 84 (43.52%) 58 (69.05%) 26 (30.95%)
Fumador 52 (26.94%) 34 (65.38%) 18 (34.62%)

Tabla 12. Relacion de habito tabaquico segun sexo.

o Tratamientos cronicos. Como se puede ver en la tabla 13, los pacientes que
son intervenidos realizdndose una reseccién pulmonar, debido a la elevada
comorbilidad, se encuentran tomando una cantidad importante de farmacos,
algunos de los cuales merecen una especial consideracién por estar
intimamente relacionados con el desarrollo de posibles EA. En el presente
estudio se detallan aquellos relacionados con la coagulacion, el dolor vy el
estado inmunitario.

o Se observa que el 26.94% de los pacientes que van a ser operados
tomaban algun tipo de tratamiento relacionado con la coagulacion: el
8.3 % se encontraban anticoagulados y el 19.3% antiagregados.

o El12.9% tomaban tratamientos analgésicos de forma habitual.

o EI5.2% tenian tratamientos inmunosupresores.

Total N
N=193
Anticoagulante/antiagregante N (%) 193
No 141 (73.06%)
Si 52 (26.94%)
Analgésicos, N (%) 193
No 168 (87.05%)
Si 25 (12.95%)

Inmunosupresores N (%)

No
Si

193
183 (94.82%)
10 (5.18%)

Tabla 13. Tratamientos cronicos: anticoagulantes/antiagregantes,
analgésicos, inmunosupresores.

2. ASPECTOS RELACIONADOS CON LOS PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS Y EL FUNCIONAMIENTO HOSPITALARIO

— Tratamiento Quirurgico Realizado

o Anadlisis de Tiempos de Quirdfano

En este apartado se analiza la importancia de los tiempos quirurgicos, tanto a nivel de
gestion del servicio como en la generacion de EA. Se han analizado dos tipos de tiempos:
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tiempo total de quirdfano, que incluye desde que el paciente entra en quiréfano hasta
gue sale, y tiempo de cirugia o de intervencién del propio procedimiento quirurgico. Se
han objetivado los siguientes resultados:

Segln la tabla 14, la duracién para la realizacién del procedimiento quirdrgico de una
reseccion pulmonar ha sido de 120 minutos de mediana, con un rango intercuartilico,
entre 72 y 177 minutos. El tiempo total de ocupacion de quiréfano, que incluye ademas
de la duracion del procedimiento quirdrgico el tiempo anestésico, ha sido de una
mediana de 220 minutos, con un rango intercuartilico de 170 y 275 minutos.

Total N
N=187
Tiempo total de quiréfano, mediana 220.00 187
[25th;75th] en minutos [170;275]
Duracién de la cirugia, mediana 120.00 179
[25th;75th] en minutos [72;177]

Tabla 14. Tiempos quirurgicos. Total de utilizacion de quiréfano y de la cirugia.

Como se observa en la tabla 15, estos valores se veian afectados segln que el tipo de
procedimiento fuera una reseccion reglada o no. La duracion de la cirugia y de la estancia
en quiréfano en las resecciones regladas fue significativamente mayor que en las
resecciones no regladas, llegando a ser practicamente el doble. La duracién de la cirugia
para resecciones regladas fue de 145 minutos (105;194) y para no regladas fue de 70
minutos (50;95); y la duracion total, desde que el paciente entra hasta que sale del
quirdfano, que es el dato que nos interesa de cara a la planificacion quirdrgica, fue para
resecciones regladas de 245 minutos (204;290) y para no regladas de 175 minutos
(130;210).

Reseccion Reseccion
Total p-valor N
reglada no reglada
N=187 N=111 N=76
Tiempo total de quirdfano, 220 245 175
mediana [25th;75th] [170;275] [204;290] [130;210] <0001 187
Duracién de la cirugia, 120 145 )
mediana [25th;75th] [72.5;178] [105;194] 70.0150;95] <0001 179

Tabla 15. Tiempos quiriurgicos segiin tipo de procedimiento quirirgico.

Segln la tabla 16, aunque se aprecia que no habia diferencias significativas en cuanto a
la duracién segun el tipo de abordaje, sin embargo, al desglosarlo entre toracotomia
anterolateral y posterolateral, si se aprecian diferencias. La duracién de la toracotomia
posterolateral fue significativamente mayor que la de la toracotomia anterolateral y la de
VATS (p=0.07 y p=0.01, respectivamente).
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P. toracot.
P. toracot. P. toracot.
Toracot. Toracot. posterolateral
Total osterolateral  anterolateral VATS p-valor Vs toracot posterolateral  anterolateral N
P ' vs VATS vs VATS
anterolateral
N=187 N=81 N=55 N=51
Tiempo de
quiréfano, 220 ) 185 200
mediana [170:275] 240 [190;275] [158:257] [140:262] 0.003 0.007 0.010 0.840 187
[25th;75th]
Tiempo de
cirugfa, 120 130 90.0 100
mediana [72.5;178] [90.0;180] [60.0;180]  [70.0;164] 0.116 0.154 0.154 0.810 179
[25th;75th]

Tabla 16. Tiempos quirurgicos segun el tipo de abordaje realizado.
o Procedimientos Quirurgicos Realizados

De todos los procedimientos realizados se observa que en el 38% fueron resecciones
segmentarias no regladas y el resto (62%) correspondieron a resecciones regladas:
neumonectomias (4.7%), bilobectomias (3.1%), lobectomias (49%), resecciones
segmentarias regladas (5.2%), vy a seis pacientes (3.1%) se les realizd algln tipo de
reseccion extendida, principalmente asociado a lobectomias. (Tablas 17 y 18).

Total N
N=192
Técnica, N (%) 192

Segmentectomia no reglada 73 (38.0%)
Segmentectomia reglada 10 (5.2%)
Lobectomia 94 (49.0%)
Bilobectomia 6 (3.1%)
Neumonectomia 9 (4.7%)

Tabla 17. Procedimientos quirtirgicos realizados.

Todo No St p-valor N
N=192 N=186 N=6
Técnica, N (%) 0.138 192
Segmentectomia no reglada 73 (38.02%) 72 (38.71%) 1(16.67%)
Segmentectomia reglada 10 (5.21%) 10 (5.38%) 0 (0.00%)
Lobectomia 94 (48.96%) 91 (48.92%) 3 (50.00%)
Bilobectomia 6 (3.12%) 5(2.69%) 1(16.67%)
Neumonectomia 9 (4.69%) 8 (4.30%) 1(16.67%)

Tabla 18. Tipo de procedimientos con Resecciones extendidas.

Como se aprecia en la tabla 19, en lo referente al procedimiento quirudrgico realizado, en
las metdstasis pulmonares ha sido principalmente la reseccién segmentaria no reglada
(77.5%), con una clara tendencia hacia las resecciones pulmonares mas conservadoras.
Se realizaron resecciones regladas en los casos donde la localizacion del tumor no
permitia, por su localizacion mas central, la reseccion periférica en cufia no reglada. No
obstante, en ningln caso se llegaron a realizar ni bilobectomias, ni neumonectomias.
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El procedimiento quirdrgico realizado en el cancer de pulmon ha sido principalmente la
reseccion reglada o anatomica en el 72.9%%, siendo en la actualidad el tratamiento gold
standard; no obstante, en un 27.1% se realizaron resecciones no regladas.

Reseccion Reseccion

Total no reglada reglada p-valor N
N=193 N=78 N=115
Diagndstico pulmonar, N (%) <0.001 193
Metastasico 40 (20.7%) 31(77.5%) 9 (22.5%)
Benigno 9(4.66%)  8(88.9%)  1(11.1%)
Cancer pulmonar 144 (74.6%) 39 (27.1%) 105 (72.9%)

Tabla 19. Procedimientos realizados para tratamiento del cancer pulmonar y metdstasis pulmonares.

Segln la tabla 20, cuando se realizaron resecciones no regladas en el cancer de pulmoén
se hicieron especialmente:

— En el estadio |, siendo el 37.8% de total de procedimientos para este estadio, a
diferencia del resto, que fue inferior a un 10%.

— A mayor edad aumenta, y con significacion estadistica, la realizacion de este tipo
de resecciones, y en concreto en >70 afios, donde se observd en el 27.53%, a
diferencia del 14% que se encontré en <70 afios, y esta diferencia es mas marcada
aun en mayores de 80 afios donde alcanza al 63.6%.

— Aunque la reserva funcional respiratoria del paciente es un factor a considerar a
la hora de proceder a resecar mayor o menor cuantia de parénquima pulmonar,
no se ha encontrado diferencia en cuanto a valores de VEMS y DLCOppo sobre la
realizacion o no de una reseccién reglada.

— Enrelacion al ASA tampoco se ha visto asociacion.
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Resecciéon Reseccion

Total no reglada reglada pvalor N
N=144 N=39 N=105
Edad, N (%) 0.107 144
<70 91 (63.19%) 20 (51.28%) 71 (67.62%)
>70 53 (36.81%) 19 (48.72%) 34 (32.38%)
Estadio, N (%) 0.002 140
| 81 (57.9%) 30 (37.0%) 51 (63.0%)
I 35 (25.0%) 3(8.57%) 32 (91.4%)
1A 18 (12.9%) 2 (11.1%) 16 (88.9%)
e 4 (2.86%) 0 (0.00%) 4 (100%)
\Y; 2 (1.43%) 1 (50.0%) 1 (50.0%)
Origen del cancer, N (%) 0.019 144
Metastasico 1 (0.69%) 1 (100%) 0 (0.00%)
Pulmonar 139 (96.5%) 35 (25.2%) 104 (74.8%)
Metastasico + Pulmonar 4(2.78%) 3 (75.0%) 1(25.0%)
VEMS, media (SD) 85.6 (18.2) 81.9(19.8) 86.9 (17.5) 0.172 144
VEMS categorizado, N (%) 0.085 144
>80 88 (61.1%) 22 (25.0%) 66 (75.0%)
[60,80) 48 (33.3%) 12 (25.0%) 36 (75.0%)
<60 8 (5.56%) 5 (62.5%) 3 (37.5%)
VEMSypo, media (SD) 73.5(17.4) 76.4 (19.6) 72.4 (16.4) 0.267 144
VEMS,po categorizado N (%) 0.317 144
>80 53 (36.8%) 18 (34.0%) 35 (66.0%)
[60,80) 58 (40.3%) 14 (24.1%) 44 (75.9%)
[40,60) 31 (21.5%) 6 (19.4%) 25 (80.6%)
<40 2 (1.39%) 1 (50.0%) 1 (50.0%)
DLCO, Media (SD) 81.9 (18.5) 78.7 (18.7) 83.1(18.4) 0219 142
DLCO, N (%) 0.251 142
>80 77 (54.2%) 16 (20.8%) 61 (79.2%)
[60,80) 50 (35.2%) 17 (34.0%) 33 (66.0%)
<60 15 (10.6%) 4 (26.7%) 11 (73.3%)
DLCOppo, media (SD) 70.1(17.0) 72.8 (17.6) 69.2 (16.7) 0.283 141
DLCO categorizado, N (%) 0.870 141
>80 39 (27.7%) 12 (30.8%) 27 (69.2%)
[60,80) 66 (46.8%) 17 (25.8%) 49 (74.2%)
[40,60) 32 (22.7%) 7 (21.9%) 25 (78.1%)
<40 4 (2.84%) 1 (25.0%) 3 (75.0%)
ASA, N (%) 0.472 144
2 24 (16.7%) 9 (37.5%) 15 (62.5%)
3 108 (75.0%) 27 (25.0%) 81 (75.0%)
4 12 (8.33%) 3 (25.0%) 9 (75.0%)

Tabla 20. Resecciones no regladas en cancer pulmonar segun estadio, edad, PFR y ASA.

o Abordajes Quirurgicos

Como se ve en la tabla 21, el acceso a la cavidad toracica mediante una toracotomia fue
el abordaje predominante, siendo la toracotomia posterolateral la mas frecuentemente
realizada, en un 43.5%. No obstante, los abordajes menos invasivos tienen un peso
significativo y van ganando peso a lo largo de los Ultimos afios; asi, la toracotomia
anterolateral se realizé en un 29% vy los abordajes VATS, en un 27.5%.

105



RESULTADOS

Total N
N=193

Tipos de abordaje, N (%) 193
Toracotomia posterolateral 84 (43.5%)
Toracotomia anterolateral 56 (29%)

VATS 53 (27.5%)

Tabla 21. Tipo de abordajes quirurgicos realizados.

Segln la tabla 22, se observaron diferencias segln se realizase un determinado tipo de
procedimiento y tipo de abordaje. Practicamente la mitad de los procedimientos por
VATS y toracotomia anterolateral se realizaron para tumores metastasicos y cancer de
pulmdn, en cambio, la mayoria de las toracotomias posterolaterales (70.2%) se realizaron
para cancer de pulmén.

Reseccion Reseccion

Total no reglada reglada p-valor N
N=193 N=78 N=115
Tipos de abordaje, N (%) 0.030 193
VATS 53 (27.5%) 26 (49.1%) 27 (50.9%)

Toracot. posterolateral 84 (43.5%) 25(29.8%) 59 (70.2%)
Toracot. anterolateral 56 (29.0%) 27 (48.2%) 29 (51.8%)

Tabla 22. Relacion tipo de procedimiento quiriurgico y tipo de abordaje.

o Factores que influyen en la aparicion de EA

En el analisis de cdmo influyen en la aparicion de EA tanto del tiempo de quirdfano, el
tipo de procedimiento, el abordaje y algunas consideraciones técnicas intraoperatorias,
se han obtenido los siguientes resultados:

Como se ve en la tabla 23, la duracion tanto de la cirugia como del tiempo total de
quirdfano, incluyendo el tiempo anestésico, fue significativamente mayor en los
pacientes que presentaron EA (p<0.001). Se obtuvo una mediana de 220 minutos
(170;275) de utilizacion total del quirdéfano, observandose cuando no hubo EA (185 min)
y cuando si los hubo (225 minutos). En relacién al tiempo de la cirugia, la mediana fue de
120 minutos (72.5;178), observandose cuando no hubo EA (90 min) y cuando si (155 min).

Total No Si p-valor N
N=187 N=105 N=82
Tiempo de quiréfano 220 185 255
mediana[25th;75th] min ~ [170;275] [150;235] [201;299] ~oelr el
Tiempo de cirugia, 120 90.0 155 <0001 179

mediana[25th;75th] min  [72.5;178] [60.0;136]  [110;208]

Tabla 23. Tiempos quirurgicos y aparicion de eventos adversos.

Se observa que las resecciones regladas tuvieron mas EA que las no regladas, (p<0.001),
(tabla 24).
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Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Tipos de procedimiento, N (%) <0.001 193
Reseccién no reglada 78 (40.41%) 59 (54.63%) 19 (22.35%)
Reseccion reglada 115 (59.59%) 49 (45.37%) 66 (77.65%)

Tabla 24. Tipo de procedimiento y aparicion de EA.

Como aparece en la tabla 25, existe asociacion de presencia de EA y el tipo de abordaje
mas o menos invasivo. Cuanto menos invasivo, menos numero de EA, siendo la
toracotomia posterolateral la que mayor EA refiere (p=0.023).

Total No St p-valor N
N=193 N=108 N=85
Tipos de abordaje, N (%) 0.023 193
Toracotomia posterolateral 84 (43.52%) 38 (35.19%) 46 (54.12%)
Toracotomia anterolateral 56 (29.02%) 34 (31.48%) 22 (25.88%)
VATS 53 (27.46%) 36(33.33%) 17 (20.00%)
Tipos de abordaje N (%) 0.058 193
Toracotomia 140 (72.54%) 72 (66.67%) 68 (80.00%)
VATS 53 (27.46%) 36 (33.33%) 17 (20.00%)

Tabla 25. Tipo de abordaje y aparicion de EA.

Los pacientes a los que se les realiza una toracotomia posterolateral tenian 2.56 veces
mas probabilidad de tener un EA que aquellos en que se hicieron por VATS, pero en
cambio, cuando se realizd una toracotomia anterolateral, no se observo que existiese
mayor riesgo de tener EA que cuando se hizo por VATS. (Tabla 26).

Characteristic OR’ 95% ClI" p-value
(Intercept) 0.47 0.26,0.83 0.011

abord_tipo_recod

VATS 1.00 -
Toracot. posterolateral 2.56 1.26,5.35 0.010
Toracot. anterolateral 1.37 0.63, 3.04 0.4

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 26. Modelo de regresion logistica de tipos de abordaje y
presencia de EA.

En la tabla 27 se aprecia que la presencia de adherencias pleuro-pulmonares relevantes
durante el acto operatorio estaba relacionada con una mayor aparicion de EA. (p=0.005)
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Total No St p-valor N
N=193 N=108 N=85
Adherencias
pleuropulmonares, N (%) 0.005 193
No 153 (79.3%) 94 (61.4%) 59 (38.6%)
Si 40(20.7%) 14 (35.0%) 26 (65.0%)

Tabla 27. Adherencias pleuro-pulmonares y aparicion de EA.

En resumen, se estudiaron diferentes variables que pudieran estar relacionadas con la
apariciéon de EA: tiempo de quirdfano, tipo de procedimiento, tipo de abordaje y algunas
consideraciones técnicas intraoperatorias, como adherencias pleuro-pulmonares
relevantes, observandose que existe una mayor relacién con la mayor aparicién de EA en
aquellos pacientes con:

— Presencia de adherencias pleuro-pulmonares relevantes.

— Mayor duracién tanto de la cirugia como de la estancia en quirdfano.

— Mayor cantidad de parénquima pulmonar resecado.

— Las resecciones no regladas tienen menos EA que las regladas.

— Mayor agresividad del tipo de abordaje. Cuando se realizé abordaje tipo VATS
se observaron menos EA, pero cuando se diferenciaron los tipos de
toracotomias, se observd que la diferencia existia con la posterolateral y no
con la anterolateral.

— Proceso de Hospitalizacion
o Estancia Media Hospitalaria (EM)

Como se aprecia en la tabla 28, en los pacientes sometidos a reseccion pulmonar
observamos una mediana de la estancia hospitalaria de 6 dias (4;9), existiendo una serie
de factores que pueden influir sobre la estancia hospitalaria. A continuacion, se analizan
los siguientes: tipo de abordaje quirurgico, tipo de procedimiento realizado y presencia
de EA.

=  EM segun tipo de Abordaje

Segln la tabla 29, cuando se analizé el tipo de abordaje se observo que la EM en los
pacientes a los que se realizd una toracotomia era superior con una mediana de 6 dias
(5.0;9.3), y cuando se hizo por VATS, de 5 dias (3.0;6.0), p<0.001. Sin embargo, cuando
se desglosd toracotomia en posterolateral y anterolateral, se observd que cuando se
realizé una toracotomia posterolateral la mediana de la estancia fue 7 dias (5;11.5),
cuando se hizo una toracotomia anterolateral fue 5 dias (4;8), y cuando se hizo una VATS
fue de 5 dias (3;6). Por lo tanto, los pacientes con abordajes menos invasivos estuvieron
menos tiempo hospitalizados.
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Todo VATS Toracotomia p-valor N
N=193 N=53 N= 140
Estancia, 6.00 5.00 6.00 <0.001 193
mediana [25th;75th] [4.0;9.0] [3.0;6.0] [5.0;9.3]

Tabla 28. Estancia hospitalaria y abordaje quirurgico (VATS, toracotomia).

p.Toracot.

Total Toracot. Toracot. P-VATS P.VATS posterolateral
ota VATS posterolateral anterolateral p-valor vs Toracot. vs Toracot. vs Toracot. N
posterolateral anterolateral
anterolateral
N=193 N=53 N=84 N=56
Estancia, 6.00 5.00 7.00 5.00 <0.001 <0.001 0.145 <0.001 193
mediana [4.00;9.00] [3.00;6.00] [5.00;11.25] [4.00:8.00]

[25th;75th]

Tabla 29. Estancia hospitalaria segun tipo de abordaje quirurgico: toracotomia posterolateral, toracotomia
anterolateral y VATS.

=  EM segun tipo de Procedimiento Quirurgico

A su vez, segun la tabla 30, las resecciones pulmonares no regladas también tuvieron
menor EM que las regladas, 4 dias (4.0;6.0) respecto a 8 dias (5.0;10.5), (p<0.001).

Segln las tablas 31 y 32, observamos como a igualdad de tipo de reseccién pulmonar,
aquellos pacientes a quienes se les realizd un abordaje por toracotomia tuvieron 1.8 dias
mas de EM que a los que se hizo por VATS (p=0.01); vy, a igualdad de tipo de abordaje,
aquellos pacientes a los que se les realizd una reseccion pulmonar reglada tuvieron 3.7
dias mas de EM que a los que se realizé una reseccion no reglada, (p<0.001). Cuando se
desglosaron las toracotomias en posterolateral y anterolateral, se observé que la
diferencia radicaba en la toracotomia posterolateral, apreciandose que, a igualdad de
procedimiento quirdrgico, aquellos pacientes a quienes se les realizaba una toracotomia
posterolateral tenian 2.8 dias mas de EM que cuando se hacia por VATS, (p<0.001).

Reseccion Reseccion
Total p-valor N
no reglada reglada
N=193 N=78 N=115
Estancia, mediana 6.00 4.00 8.00 <0.001 193
[25th;75th] [4.00;9.00]  [4.00;6.00]  [5.00;10.5]

Tabla 30. Estancia hospitalaria segun tipo de procedimiento quirurgico.
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Characteristic Beta 95% ClI’ p-value
(Intercept) 3.8 24 51 =0.001
abordaje_tipos_recod_2

WATS 0.00 —

Toracotomia 1.8 044,32 0.010
procedim_recod

Reseccion no reglada 0.00 —

Reseccion reglada 3.7 2550 <0001

' Cl = Confidence Interval

Tabla 31. Modelo de regresion logistica segun procedimiento
quirurgico y segun tipo de abordaje juntas en funcion de la EM.

Characteristic Beta 95% CI’ p-value
(Intercept) 39 26,53 <000
abord_tipo_recod

VATS 0.00 —

Toracot. posterolateral 2.8 13,43 <0.001

Toracot. anterclateral  0.51 -1.1, 2.1 0.5
procedim_recod

Reseccion no reglada 0.00 —

Reseccion reglada 34 2247 <0001

1 Cl = Confidence Interval

Tabla 32. Modelo de regresion logistica segun procedimiento
quirurgico y segun tipo de abordaje (toracotomia posterolateral/
anterolateral, VATS), juntas en funcion de la EM.

=  EM segln presencia de EA
Segln la tabla 33, la aparicion de EA se asocid con una mayor EM. Asi vemos como cuando

no se produjeron EA la EM fue de 4.5 dias (4.0;6.0) y cuando se produjeron EA fue de 9
dias (6.0;13.0), (p<0.001).
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Total No Si p-valor N

N=193 N=108 N=85

Estancia, mediana 6.00 4.50 200 <0.001 193

[25th;75th] [4.00:9.00] [4.00:6.00] ©-00:13.0]

Tabla 33. Estancia media hospitalaria y eventos adversos.

De los diferentes tipos de EA ocurridos, tan solo se observd que tuviesen repercusion
sobre la EM los EA cardioldgicos y respiratorios.

Segln las tablas 34 y 35, para los EA cardiolégicos se obtuvo una mediana de 5 dias
(4.00;8.00) cuando no ocurrieron EA, y 9.5 dias (7.00;14.8) cuando si (p<0.001). Y para
los EA respiratorios, 5 dias (4.00;6.50) cuando no se produjeron, y 11.5 dias (9.00;16.5)
cuando si (p<0.001). El resto de EA no influyeron sobre la prolongacion de la EM.

Total No Si p-valor N
N=193 N=175 N=18
Estancia, mediana 6.00 5.00 9.50 0.001 193
[25th;75th] [4.00;9.00] [4.00;8.00] [7.00;14.8]

Tabla 34. Estancia media hospitalaria segun evento adverso cardiologico.

Total No St p-valor N
N=193 N=147 N=46
Estancia, mediana 6.00 5.00 11.5 <0.001 193
[25th;75th] [4.00;9.00] [4.00;6.50] [9.00;16.5]

Tabla 35. Duracién estancia segun efecto adverso respiratorio.

También, como se muestra en la tabla 36, en los pacientes con EPOC se ha visto que se
asociaban con un aumento de la EM; asi, en pacientes sin EPOC la estancia fue de 5.00
dias (4.00;8.00) y con EPOC, de 8.00 dfas (5.00;14.00), (p<0.001).

Total 0 1 p-valor N
N=193 N=152 N=41
Estancia, mediana 6.00 5.00 8.00 0.001 193
[25th;75th] [4.00;9.00] [4.00;8.00] [5.00;14.0]

Tabla 36. Duracion estancia segun comorbilidad: EPOC.

Segln la tabla 37, se observd que cuando se maximizan los valores de sensibilidad y
especificidad se obtiene un valor numérico para la estancia, que se denomina punto de
corte, que, en este caso, significa que en los pacientes que tienen >8 dias de
hospitalizacién es mas probable encontrar EA que en los que tienen <8 dias (p<0.001). Se
aprecia en este estudio que el 83.08% de los individuos con estancia igual o superior a 8
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dias presentaron EA, y el 75.78% de los individuos que presentan una estancia inferior a
8 dias no tuvieron EA.

Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Estancia.dic, N (%) <0.001 193
<8 128 (66.32%) 97 (75.78%) 31 (24.22%)
>8 65 (33.68%) 11 (16.92%) 54 (83.08%)

Tabla 37. Punto de corte de estancia media hospitalaria segun aparicion de EA.

- Reingreso Hospitalario y Visita a Urgencias

El 9.9% de los pacientes dados de alta tras serles realizada una reseccién pulmonar
visitaron los servicios de urgencias en los 30 dias sucesivos al alta por una causa
relacionada con el proceso de hospitalizacion en cirugia toracica. Las principales causas
de visita fueron principalmente de origen respiratorio (61.1%), problemas en la herida
quirurgica (11.1%) y dolor significativo no controlado con la analgesia pautada al alta
(27.8%).

El 6.25% de los pacientes dados de alta reingresaron en el hospital por una causa
relacionada con el alta hospitalaria previo en los sucesivos 30 dias. Las causas fueron
diversas, pero la mas frecuente, en un 66.7%, fue la respiratoria. La practica totalidad
ingresd a través de urgencias.

Total N
N=193
Reingreso hospitalario <30 dias, N (%) 193
No 181 (93.78%)
Si 12 (6.22%)
Visita a urgencias <30 dias, N (%) 193
No 174 (90.16%)
Si 19 (9.84%)

Tabla 38. Reingreso hospitalario y visita a urgencias <30 dias del alta.

— Unidad de Reanimacion (REA)
o Estancia Media en REA

Como se aprecia en la tabla 39, los pacientes a los que se realizé una resecciéon pulmonar
generalmente precisaron de un ingreso de 24h en REA, pasando a planta de
hospitalizacidn al dia siguiente o un dia después. La mediana de los que no tuvieron EA
fue de 1 dia (1.0;1.0) estando el 50% de ellos 1 dia en REA, y para los que tuvieron EA,
fue también de 1 dia (1.0;3.0), pero con un rango intercuartilico significativamente
mayor, pudiendo estar entre 1y 3 dias el 50% de ellos.
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Total No St p-valor N
N=193 N=108 N=85
Dias de estancia en REA, 1.00 1.00 1.00 <0.001 193
mediana [25th;75th] [1.00;2.00] [1.00;1.00] [1.00;3.00]

Tabla 39. Estancia en REA en relacion a presencia de EA.

lgualmente, se observd, como aparece en la tabla 40, un punto de corte a partir del cual
se asocia una mayor probabilidad de tener EA y este fue de 2 dias de estancia en REA. El
62.9% de los pacientes que no presentaron EA estuvieron en REA 1 diay el 36%, 2 dias o
mas. En cambio, en aquellos que presentaron EA el 37.06% estuvieron 1 dia y el 64%
estuvieron 2 dias o mas (p=0.002).

En vista de los resultados se observo que el 74.09% de los pacientes intervenidos de
reseccion pulmonar estuvieron 1 dia en REAy el 25.91% estuvo 2 o mas dias.

Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Estancia en REA, dias N (%) 0.002 193
<2 143 (74.09%) 90 (62.94%) 53 (37.06%)
22 50 (25.91%) 18(36.00%) 32 (64.00%)

Tabla 40. Punto de corte de estancia en Unidad de Reanimacion y aparicion de EA.
o Reingreso en REA

Desde la planta de hospitalizacion se produjeron reingresos en REA en el 2.08% de los
pacientes operados, siendo las causas mas frecuentes las infecciosas y respiratorias.

— Reintervenciones Quirurgicas

Se reintervino el 2.6% de los pacientes durante el periodo postoperatorio inmediato. Las
causas fueron por hemorragia en el 20% y por fuga aérea, en el 80%. En el 60% de los
casos se realizé toracotomia y en el 40%, toracoscopia/VATS.

— Duracion de Drenajes Toracicos

Como se ve en las tablas 41 y 42, en los pacientes intervenidos se observo una mediana
de duracion de drenajes toracicos de 4 dias (3.0;6.0), existiendo una relacion directa
entre la duraciéon de los mismos vy la presencia de EA. En los pacientes que no presentaron
EA la mediana fue de 3 dias (2.0;4.0) y cuando los tuvieron, de 6 dias (3.9;10.0), (p<0.001).

A su vez, se determind un punto de corte de 6 dias a partir del cual la probabilidad de
tener EA era mayor (p<0.001), encontrandose que de los pacientes que tuvieron drenajes
menos de 6 dias el 72.2% no sufrieron EA, y que entre aquellos que tuvieron drenajes
mas de 6 dias, un 78.2% tuvo EA.
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Total No St p-valor N
N=184 N=106 N=78
OIS Een SEED, 4.00 3.00 6.00 <0.001 188

mediana [25th;75th] 3 30,6 00]  [2.00:4.00] [3.00;10.0]

Tabla 41. Duracién de drenajes tordcicos y su relacion con presencia de EA.

Todos No Si p-valor N
N=188 N=108 N=80
Dias con drenaje, N (%) <0.001 188
<6 133 (70.7%) 96 (72.2%) 37 (27.8%)
>6 55(29.3%) 12 (21.8%) 43 (78.2%)

Tabla 42. Punto de corte de duracion de drenaje tordacico y presencia de EA.

- Interconsultas de hospitalizacion

En el 17.8% de los pacientes operados mediante resecciones pulmonares fue necesario
la consulta a otros servicios clinicos del hospital para el adecuado manejo de estos
pacientes durante el postoperatorio inmediato hasta el alta hospitalaria. Las consultas
mas frecuentes fueron a los servicios de Cardiologia (7.8%), Nefrologia (3.6%), Urologia
(2.1%), Hematologia (2.1%), Psiquiatria (2.1%) ...

3. ESTUDIO DE EVENTOS ADVERSOS IDENTIFICADOS

— Tipos de Eventos Adversos identificados

Se han identificado un 44 % de pacientes con EA en total, con una mortalidad del 1.5%.
De todos los EA, si excluimos los EA leves, observamos un 29.5% de EA que se pueden
considerar relevantes desde el punto de vista de impacto clinico o de gestion del servicio.

Como se muestra en la tabla 43, los EA cardio-respiratorios fueron los mas frecuentes,
observandose en un 27.5% de los pacientes; le siguieron en importancia la infeccién
nosocomial (10.9%), dolor postoperatorio agudo (9.84%) y anemizacion clinicamente
significativa (7.3%).
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Tipo de efectos adversos at:/s ?)Ilci;co Porc(;r;taje
Cardio-respiratorio 53 27.5
Respiratorio 46 23.8
Cardiolodgico 18 9.3
Infeccion nosocomial 21 10.9
Dolor 19 9.8
Anemizacién significativa 14 7.3
Herida quirurgica 7 3.6
Vascular periférico 4 2.1
Neuroldgico 4 2.1
Psiquiatrico 8 4.17
Deterioro funcion renal 5 2.6
Uroldgico 8 4.2
Digestivo 12 6.3
Alergias/toxicidad 5 2.6

Tabla 43. Tipos y frecuencias de presentacion de EA.

o EA Cardio-Respiratorios

Como se ve en la tabla 43, los EA cardio-respiratorios fueron los mas frecuentes y a su
vez los de mayor entidad clinica. Se han observado en el 27.5% de los pacientes

intervenidos por resecciones pulmonares.

Los EA respiratorios son los mas importantes, produciéndose en el 24%:
e El mas frecuente fue la fuga aérea prolongada, observandose en un 56.8% de los

EA respiratorios y en el 13.5% del total de los pacientes intervenidos.

e La infeccion respiratoria se presenté en el 23.7% de los EA respiratorios, lo que

representd el 5.7% de los pacientes operados.

e la atelectasia se produjo en el 12.5% de los EA (3% del total de operados).
e Lafistula bronquial se observo en el 4.16% de los EA (1% del total de operados).

A su vez, se observd que el habito tabdquico era el factor de riesgo mas frecuente y que
influia en la generacién de EA cardio-respiratorios (p=0.006), (tabla 44).

p-valor  Nofumador  Nofumador

Ex fumador N

Total No fumador Fumador
vs Exfumador  vs Fumador  vs Fumador
N=193 N=57 N=52
EA totales, N (%) 0.152 0.255 0.255 1.000 193
No 108 (55.96%) 38(35.19%) 43(39.81%) 27 (25.00%)
Si 85 (44.04%) 19 (22.35%) 41 (48.24%) 25 (29.41%)
EA cardio-respiratorios, N (%) 0.006 0.027 0.010 0.476 193
No 140 (72.54%) 50 (35.71%) 58 (41.43%) 32 (22.86%)
Si 53(27.46%) 7(13.21%) 26(49.06%) 20 (37.74%)

Tabla 44. Relacion de habito tabaquico con desarrollo de EA generales y cardio-respiratorios.

115



RESULTADOS

Segln la tabla 45, aquellos pacientes que presentaron comorbilidad respiratoria previa a
la cirugia tuvieron mas probabilidades de desarrollar EA (p=0.002).

Todo No Si p-valor N
N=193 N=137 N=56
EA, N (%) 0.002 193
No 108 (55.96%) 87 (80.56%) 21 (19.44%)
Si 85 (44.04%) 50 (58.82%) 35 (41.18%)

Tabla 45. Relacion de comorbilidad respiratoria y presencia de EA.

= Fuga Aérea Prolongada

Dada la prevalencia elevada de fuga aérea prolongada y del impacto sobre la estancia
hospitalaria, resulta de especial interés un abordaje detallado de este EA y la
identificacion de factores predisponentes.

La fuga aérea prolongada se define como aquella situacion en que se produce salida de
aire del propio pulmon durante mas de 5 dias. Es el EA respiratorio mas frecuente, incluso
a nivel global sobre todos los EA.

Como se aprecia en la tabla 46, se observd que la fuga aérea prolongada estaba
relacionada con la edad de los pacientes (p<0.025), la presencia de adherencias
pleuropulmonares difusas (p=0.003) y el tipo de procedimiento quirlrgico realizado
(p<0.001), siendo mas frecuente en las lobectomias.

Este tipo de EA presentd consecuencias inmediatas sobre la estancia hospitalaria, cuya
mediana fue de 6 dias (4;9); cuando no existio fuga aérea prolongada fue de 5 dias (4;8)
y cuando existio fue de 8 dias (5;14).

En general, los casos de fuga aérea han sido solucionados mediante manejo conservador,

prolongandose el tiempo de permanencia del drenaje toracico, aunque en algunos casos
se ha precisado de un procedimiento quirurgico para su resolucion.
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Total No Si p-valor N
N=193 N=166 N=27
EA Respiratorio, N (%) 0.223 193
No 137 (71.0%) 121 (88.3%) 16 (11.7%)
Si 56 (29.0%) 45 (80.4%) 11 (19.6%)
EPOC, N (%) 0.371 193
0 152 (78.8%) 133 (87.5%) 19 (12.5%)
1 41 (21.2%) 33 (80.5%) 8 (19.5%)
DLCO, media (SD) 83.9(18.8) 83.8(19.1) 84.5(17.1) 0.858 189
DLCO categorizada, N (%) 0.817 189
>80 113 (59.8%) 95 (84.1%) 18 (15.9%)
[60,80) 58 (30.7%) 51 (87.9%) 7 (12.1%)
<60 18 (9.52%) 16 (88.9%) 2 (11.1%)
DLCOppo, media (SD) 72.9(17.8) 73.3(18.1) 70.6 (16.0) 0.427 188
DLCO categorizada, N (%) 0.502 188
>80 65 (34.6%) 58 (89.2%) 7 (10.8%)
[60,80) 81 (43.1%) 67 (82.7%) 14 (17.3%)
[40,60) 38 (20.2%) 33 (86.8%) 5 (13.2%)
<40 4(2.13%) 3 (75.0%) 1(25.0%)
Mediana de edad [25th;75th]  65.0 [60.0;72.0] 65.0 [59.0;71.8] 69.0 [63.5;71.5]  0.266 193
Tipo de abordaje, N (%) 0.632 193
VATS 53 (27.5%) 47 (88.7%) 6 (11.3%)
Toracot. posterolateral 84 (43.5%) 70 (83.3%) 14 (16.7%)
Toracot. anterolateral 56 (29.0%) 49 (87.5%) 7 (12.5%)
Tipo de procedimiento, N (%) <0.001 192
Segmentectomia no reglada 73 (38.0%) 72 (98.6%) 1(1.37%)
Segmentectomia reglada 10 (5.21%) 10 (100%) 0 (0.00%)
Lobectomia 94 (49.0%) 70 (74.5%) 24 (25.5%)
Bilobectomia 6 (3.12%) 4 (66.7%) 2 (33.3%)
Neumonectomia 9 (4.69%) 9 (100%) 0 (0.00%)
Adherencias pleuropulm. N (%) 0.003 193
No 153 (79.3%) 138 (90.2%) 15 (9.80%)
Si 40 (20.7%) 28 (70.0%) 12 (30.0%)
Estancia mediana 6.00 [4.00;9.00] 5.00 [4.00;7.00] 14.0[10.5;17.0] <0.001 193

Tabla 46. Factores de riesgo y fuga aérea prolongada.

= Arritmias Cardiacas

Los EA cardioldgicos tienen también una especial relevancia y se han observado en un
9.3% de pacientes. Se ha visto un claro predominio de alteraciones del ritmo cardiaco,
especialmente fibrilacion auricular (FA), que llegd a presentarse en un 83% de los
pacientes con EA cardiacos (7.81% de total de pacientes operados).

Segln la tabla 47, se observd que existia una asociacion significativa de riesgo para el
desarrollo de FA en aquellos pacientes de mayor edad (p=0.037). A su vez, aunque no se
ha podido establecer una significacion estadistica, si se aprecié una tendencia en los tipos
de abordaje quirdrgico mas invasivos (p=0.089) y tipo de resecciones pulmonares
realizadas, influyendo la mayor cantidad de parénguima pulmonar resecado, siendo la de
mayor riesgo la neumonectomia (p=0.061).
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Total No St p-valor N
N=193 N=178 N=15
Comorbilidad cardioldgica, N (%) 0.148 193
No 159 (82.4%) 149 (93.7%) 10 (6.29%)
Si 34 (17.6%) 29 (85.3%) 5 (14.7%)
[Ezdsat(:{;;n;il]ana [60%%%()2.0] [59%5;'701.0] [66.75(?'704.0] 0037 193
Habito alchdlico (OH), N (%) 0.493 193
No 159 (82.4%) 145 (91.2%) 14 (8.81%)
Ex OH 15 (7.77%)  14(93.3%)  1(6.67%)
Activo OH 19 (9.84%) 19 (100%) 0 (0.00%)
Procedimiento quirdrgico, N (%) 0.160 193
Reseccion no reglada 78 (40.4%) 75 (96.2%) 3(3.85%)
Reseccién reglada 115 (59.6%) 103 (89.6%) 12 (10.4%)
Abordaje quirurgico, N (%) 0.089 193
VATS 53 (27.5%) 52(98.1%) 1 (1.89%)
Toracot. posterolateral 84 (43.5%) 74 (88.1%) 10 (11.9%)
Toracot. anterolateral 56 (29.0%) 52 (92.9%) 4 (7.14%)
Técnica, N (%) 0.061 192
Segmentacion no reglada 73 (38.02%) 71 (40.11%) 2 (13.33%)
Segmentacion reglada 10 (5.21%) 10 (5.65%) 0 (0.00%)
Lobectomia 94 (48.96%) 84 (47.46%) 10 (66.67%)
Bilobectomia 6 (3.12%) 5 (2.82%) 1(6.67%)
Neumonectomia 9 (4.69%) 7 (3.95%) 2 (13.33%)

Tabla 47. Factores de riesgo con EA: arritmias cardiacas.

o Dolor Agudo Postoperatorio

El 9.9% de los pacientes operados presentaron dolor mal controlado durante su curso
postoperatorio. Como se indica en el apartado de material y métodos, se define en este
estudio dolor mal controlado como aquel que tiene, durante su ingreso y en al menos
dos ocasiones, una puntuacién en la escala EVA >4 y ha precisado rescates de morfina.

Como se aprecia en la tabla 48 sobre factores de riesgo, en un 22.96% de los pacientes
operados se observaron problemas relacionados con el catéter epidural (p<0.001), el cual
se emplea de forma sistematica en las resecciones pulmonares para el control del dolor,
dejando estos de ser operativos antes del fin de su tratamiento. Esto se debié en el 65.3%
de las veces a salida accidental del mismo, y en un 24.7% al cese en el funcionamiento
por diversos motivos. También se observd relacion en aquellos pacientes que
previamente tomaban tratamiento analgésico por esta u otra causa (p=0.022).

Considerando otros posibles factores relacionados con la aparicion de dolor durante el
postoperatorio, no se ha encontrado relacién ni con el tipo de técnica de reseccion
empleada, ni tampoco con el abordaje. Tampoco se ha apreciado que los pacientes que
tuvieron dolor desarrollasen mas EA cardio-respiratorios (tabla 49).
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Total No Si p-valor N
N=193 N=174 N=19
Tipo de procedimiento, N (%) 0.391 192
Reseccion reglada 119 (62.0%) 105 (88.2%) 14 (11.8%)
Reseccién no reglada 73 (38.0%) 68 (93.2%) 5 (6.85%)
Tipo de abordaje, N (%) 0.698 193
Toracotomia 140 (72.5%) 125 (89.3%) 15 (10.7%)
VATS 53 (27.5%) 49 (92.5%) 4(7.55%)
Tipo de abordaje, N (%) 0.412 193
Toracotomia posterolateral 84 (43.5%) 73 (86.9%) 11 (13.1%)
Toracotomia anterolateral 56 (29.0%) 52 (92.9%) 4 (7.14%)
VATS 53 (27.5%) 49 (92.5%) 4 (7.55%)
Tratamiento analgésico, N (%) 0.022 193
No 168 (87.0%) 155 (92.3%) 13 (7.74%)
Si 25 (13.0%) 19 (76.0%) 6 (24.0%)
Problemas con catéter epid. N (%) <0.001 193
No 150 (77.7%) 142 (94.7%) 8 (5.33%)
Si 43 (22.3%) 32 (74.4%) 11 (25.6%)
Estancia hospitalaria, 6.00 6.00 7.00 0.115 193
mediana [25th;75th] [4.00;9.00] [4.00;8.75] [5.00;9.50]

Tabla 48. Factores de riesgo y EA dolor postoperatorio agudo.

Total No St p-valor N
N=193 N=174 N=19
EA cardio-respiratorio, N (%) 0.217 193
No 140 (72.54%) 129 (92.14%) 11 (7.86%)
Si 53 (27.46%) 45 (84.91%) 8 (15.09%)

Tabla 49. Relacion entre EA dolor postoperatorio y presencia de EA cardio-respiratorio.

o Anemizacion Clinicamente Significativa

El 7.63% de los pacientes a los que se realizd una reseccion pulmonar presentaron valores
marcadamente bajos de hemoglobina y con significacién clinica, lo cual les hizo precisar
de transfusién de hematies (tabla 43).

Como se puede apreciar en las tablas 50 y 51, no existio relaciéon de los valores de
hemoglobina inicial con el desarrollo de EA en general. En cambio, si se aprecia relacion
significativa entre los valores de hemoglobina antes de la cirugia y el desarrollo de EA
especifico tipo anemizacion clinicamente significativa, donde la media de Hb de los
pacientes sin EA es de 14.2 g/dl y la de los que tienen EA es de 12.3 g/dl (p=0.001). Se
observd que presentaban mas EA cuando los valores de hemoglobina preoperatoria eran
<10 g/dl (p=0.027) y también <13 g/dl (p=0.003). Cuando se hizo el andlisis de regresion
logistica, se observd que con valores de Hb <10 g/dl el riesgo de sufrir este EA era 14.1
veces mayor que una persona con valores preoperatorios normales, y con Hb <13 g/d|, el
riesgo era 5.75.
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Total No Si p-valor N
N=192 N=107 N=85
Hemoglob. media (SD)  14.1(1.64) 14.3(1.37) 13.9(1.92) 0129 192
Hemoglob. N (%) 0.324 192
>10 188 (97.9%) 106 (56.4%) 82 (43.6%)
<10 4 (2.08%) 1(25.0%) 3 (75.0%)
Hemoglob. N (%) 0.123 192
>13 151 (78.6%) 89 (58.9%) 62 (41.1%)
<13 41(21.4%)  18(43.9%) 23 (56.1%)
Tabla 50. Valores de Hb categorizada y aparicion de EA generales.
Total No Si OR p-valor N
N=193 N=179 N=14
Hemoglob. media (SD) 14.1 (1.64) 14.2 (1.55) 12.3(1.76) 0.49 0.001 192
Hemoglob. N (%) 0.027 192
>10 188 (97.9%) 176 (93.6%) 12 (6.38%) Ref.
<10 4 (2.08%) 2 (50.0%) 2 (50.0%) 14.1
Hemoglob. N (%) 0.003 192
>13 151 (78.6%) 145 (96.0%) 6 (3.97%) Ref.
<13 41(21.4%)  33(80.5%) 8 (19.5%) 5.75
Procedimiento, N (%) 0.222 193

Reseccién no reglada 78 (40.4%) 75 (96.2%) 3(3.85%)
Reseccién reglada 115(59.6%) 104 (90.4%) 11 (9.57%)

Tabla 51. Factores de riesgo y aparicion de EA tipo anemizacion clinicamente significativa.

Resulta de interés de cara a evitar posibles EA estimar el descenso medio de los valores
de hemoglobina durante el periodo intra y postoperatorio tras una resecciéon pulmonar.
Con este estudio, observamos en la tabla 52 que la caida media de hemoglobina era 3
puntos para las resecciones pulmonares. Ademas, se pudo ver una pérdida de
hemoglobina establecida por tipo de intervencion, donde a mayor cantidad de
paréngquima resecado, mayor caida de hemoglobina y con significacion estadistica
(p=0.011). Si se desglosa por tipo de procedimiento, se aprecia que en la neumonectomia
la caida de hemoglobina fue la mayor, 4.6 puntos (4.6,6.6), y en resecciones segmentarias

no regladas, la reseccién mas pequefia, 2.6 (1.8;3.5).

Segmentectomia  Segmentectomia

Todo Lobectomia Bilobectomia

Neumonectomia p-valor N

no reglada reglada
N=192 N=73 N=10 N=94 N=6 N=9
Caida max. de hb, 3.00 2.60 2.55 3.15 3.00 4.55 0.008 172
mediana [25th;75th]  [1.98;3.73] [1.80;3.50] [1.95;2.95] [2.22;3.90]  [2.90;3.40] [4.05;6.10]
Valor minimo de hb, 11.1 11.4 12.1 11.0 10.3 10.2 0.106 173
mediana [25th;75th]  [10.0;12.2] [10.2;12.5] [10.3;13.0] [10.1;12.1]  [8.70;10.9] [8.95;11.0]

Tabla 52. Descenso de hemoglobina en el postoperatorio de reseccion pulmonar.

Segln la tabla 43, para el resto de EA menos relevantes en este estudio observamos:
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o Otros Eventos Adversos

=  Problemas en la Herida Quirurgica
A pesar de la importancia que tienen los problemas en la herida quirurgica en las
especialidades quirurgicas, sobre todo abdominal, podemos apreciar una escasa
frecuencia en este estudio (3.65%), siendo en el 60% infeccion de herida y en el 40%
problemas de dehiscencia.

= Psiquiatricos
Los EA psiquiatricos se produjeron en un 4.2%. La gran mayoria de los casos (90%) se
debieron a cuadros de desorientacidn y agitacion psicomotriz.

Si se analiza la relaciéon existente de factores de riesgo como la edad o comorbilidad
psiquiatrica, no se observod la existencia de una relacién significativa con la aparicion de
EA psiquiatrico.

= Uroldgicos
Los EA uroldgicos aparecieron en un 4.2% de los pacientes, siendo la retencién urinaria
aguda el mas frecuente, llegando a un 40% de los EA uroldgicos, vy el resto se repartid
entre infeccion del tracto urinario y hematuria.

= Digestivos

Los EA digestivos se encontraron en un 6.3% de los pacientes y principalmente se
debieron a alteraciones del ritmo intestinal en un 90% de los EA digestivos, que
corresponde a un 5.62% del total de pacientes operados. El estrefiimiento fue una
caracteristica comun que precisé de enemas evacuadores de forma habitual, pero en
ocasiones, y estos han sido los casos que se han etiquetado como EA, se observaron
cuadros suboclusivos, ileo paralitico, asi como cuadros de estrefiimiento pertinaz que
produjeron un disconfor relevante en el paciente, requiriendo enemas evacuadores en
repetidas ocasiones y otras medidas de manejo conservador. Por otro lado, la hemorragia
digestiva fue un EA que apenas se produjo en este estudio (0.52%).

— Factores de Riesgo para la totalidad de EA

o Analisis Univariante

Como muestra la tabla 53 en la que aparecen los FR asociados a EA, en el analisis
univariante de comorbilidades con EA tan solo existié asociacion significativa para el
desarrollo de EA en comorbilidades respiratorias (p=0.002), siendo el riesgo de presentar
EA 2.88 veces mayor que en un paciente que no tenia esta comorbilidad, y vasculopatias
periféricas (p=0.001) con un riesgo de 7.15 veces mayor, sin encontrarse en el resto de
comorbilidades. Para comorbilidades cardioldgicas se observé una tendencia sin llegar a
la significacion (p=0.085).

También se hallé asociacion para pacientes de mayor edad (p=0.003), con un riesgo en

personas >65 afios, 2.53 veces mayor. Los hombres tuvieron mayor riesgo (p=0.021) que
las mujeres, con un 0.46 veces mas.
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Los valores descendidos del VEMS y DLCO estimados post-reseccion pulmonar mostraron
una asociacion significativa de mayor riesgo (p=0.001 y 0.003), con un riesgo de 4.25
veces mayor para valores de VEMS post-reseccion entre (60-40). No se ha podido obtener
valor de OR para DLCO por haber tenido el valor de O pacientes sin EA en aquellos que
tuvieron un valor <40, habiendo presentado el resto EA.

El valor del indice ASA fue un predictor de riesgo (p<0.001); asi, pacientes con ASA 3
tuvieron 6.55 mayor riesgo que los que tuvieron ASA 2, y los que tuvieron ASA 4 el riesgo
fue 10.2 veces mayor.

El tratamiento cronico anticoagulante o antiagregante previo a la cirugia también fue otro
factor de riesgo (p=0.005), con un riesgo 2.64 veces mayor que los que no tomaron este
tipo de tratamientos.

En relacion al tratamiento quirdrgico, se observd que la extensidon de parénquima
pulmonar resecado influia en el riesgo para desarrollar EA (<0.001). Si se compara con
una reseccion segmentaria no reglada, el riesgo para una lobectomia fue 4.58 veces
mayor y el de una neumonectomia, 6.26 veces mayor. Lo mismo ocurrié con el abordaje
quirdrgico: a mayor agresividad en el abordaje, mayor riesgo (p=0.023). Tomando el
abordaje VATS como referencia, la toracotomia posterolateral tuvo 2.54 veces mayor
riesgo que por VATS para el desarrollo de EA, en cambio no se objetivd diferencia
significativa cuando se comparaba con la toracotomia anterolateral.

A su vez, la presencia de adherencias pleuropulmonares relevantes demostré ser un
factor de riesgo para el desarrollo de EA (p=0.003), con un riesgo 9.93 veces mayor, como
se observo para el desarrollo de fuga aérea prolongada.

Por otro lado, el diagndstico etiolégico también fue un factor predictor de riesgo
(p<0.001). En concreto, los pacientes con cancer de pulmdn tuvieron 4.38 veces mas
riesgo para el desarrollo de EA que aquellos con patologia metastasica.

Ha resultado de relevancia la presencia de disnea basal antes de la intervencion,
presentando mayor riesgo a medida que se tuvo mayor grado de disnea (p=0.016). No se
ha podido calcular la OR porgue en el grupo de disnea grado 2 no hubo ningln paciente
gue no tuviese EA.

Finalmente, la duracion del tiempo de cirugia también fue considerada como factor
predictor de riesgo (p<0.001).
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Factores de riesgo OR IC p
Edad >65 afios 2.53 (1.4;4.61) 0.003
Género masculino 0.46 (0.24;0.86) 0.021
VEMSp00 0.001

(40-60%) 4.25 (1.87;10.1)

DLCOppo 0.003
ASA <0.001

3 6.55 (2.40;23.5)

4 10.2 (2.30;54.7)
Comorbilidad respiratoria 2.88 (1.52;5.56) 0.002
Vasculopatia periférica 7.15 (2.23;33.1) 0.001
Tto. anticoagulante/antiagregante 2.64 (1.38;5.16) 0.005
Extension del proced. quirdrgico <0.001

Lobectomia 4.58 (2.35;9.27)

Neumonectomia 6.26 (1.44;34.3)

Abordaje minimamente invasivo 0.023

Toract. posterolateral 2.54 (1.24;5.32)
Adherencias pleuropulmonares 9.93 (1.43;6.23) 0.003
Diagnéstico de cancer pulmén 4.38 (1.96;10.9) <0.001
Grado de disnea 0.016
Duracion tiempo quirdrgico 1.01 (1.00;1.01) <0.001

Tabla 53. FR significativos para el desarrollo de EA segun andlisis univariante.

o Analisis Multivariante

Para el estudio multivariante se contemplaron todos los factores que salieron
significativos en el analisis univariante, mas aquellos que por su importancia clinica
demostrada en la literatura revisada como factor de riesgo, no salieron significativos pero
la significacidon se encuentraba proxima, p<0.15. Este estudio se hizo tanto para EA totales
en general como para aquellos de mayor gravedad excluyéndose los EA leves.

Como se aprecia en la tabla 54, los resultados obtenidos del andlisis multivariante como
variables independientes asociadas a la produccién de EA fueron: la edad avanzada, los
grados de ASA mas altos, menores valores de la DLCOppo, la presencia de vasculopatia
periférica y el tipo de procedimiento quirdrgico realizado, con mayor riesgo al aumentar
la cantidad de parénquima resecado.

El ajuste del modelo fue bueno porque (p>0.05) y AUC: 0.832 (0.775-0.888), (figura 7).
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Area bajo la curva ROC.
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Figura 7. Area bajo la curva ROC de FR relacionados con la

aparicion de EA. Andlisis multivariante.

Caracteristica 00'5'7'5 95%, lnt:l-:rvalo p-valor
ratio de confianza

Edad

<65 — —

>65 3.07 1.48, 6.60 0.003
ASA

2 — —

3 11.4 3.44,50.4 <0.001

4 8.55 1.46,59.5 0.022
DLCOppo

>80 — —

[60,80) 2.64 1.16, 6.15 0.022

[40,60) 4.09 1.43,12.3 0.010

<40 10.2 0.31, 338 0.15
Comorbilidad vascular

No — —

Si 9.09 2.02,62.6 0.010
Tipo de procedimiento quirurgico

Segmentectomia no reglada — —

Segmentectomia reglada 0.25 0.02,1.63 0.2

Lobectomia 3.22 1.46,7.33 0.004

Bilobectomia 20.2 2.28, 447 0.014

Neumonectomia 2.69 0.51, 16.7 0.3

Tabla 54. Resumen de factores de riesgo relacionados con la aparicion de EA en el

andlisis multivariante.

— Factores de Riesgo relacionados con la aparicion de EA Moderados y
Graves. Analisis Multivariante

o Grado de severidad analizada segun escala NCC MERP’s (S1)

Segun latabla 55, los resultados obtenidos en el analisis multivariante para EA moderados
y graves medidos segun la escala S1 objetivd que eran independientes para la generacion
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de EA las siguientes variables: grados altos del ASA, valores bajos de DLCOppo, mayor
grado de disnea preoperatorio, presencia de vasculopatia periférica, tipo de
procedimiento quirdrgico realizado, con mayor riesgo al aumentar la cantidad de
parénqguima resecado, presencia de comorbilidad cardio-respiratoria, habito tabaquico,
especialmente aquellos que son fumadores activos hasta el momento de la intervencion,
y la realizacién de toracotomia posterolateral en relacién a los abordajes por VATS.

El ajuste del modelo es bueno porque (p>0.05) y AUC: 0.834 (0.774-0.896), (figura 8).

Area bajo la curva ROC.
o
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Figura 8. Area bajo la curva ROC de FR relacionados con
aparicion de EA (escala NCC MERP'’s). Andlisis multivariante.

Caracteristica Od(ds ratio 95%, lnt-erva 2 p-valor
de confianza

(ASA)

2 — —

3 8.91 2.11,63.6 0.009

4 13.2 1.66, 144 0.020
DLCOppo

>80 — _

[60,80) 2.81 1.11,7.45 0.032

[40,60) 1.62 0.39, 6.65 0.5

<40 0.00 >0.9
Grado de disnea

O — —

1 4.94 1.33,20.5 0.021

2 6,963,885 0.00, NA >0.9
Comorbilidad vascular periférica

No — —

Si 3.67 1.12,12.9 0.035
Procedimiento quirurgico

Segmentectomia no reglada — —

Segmentectomia reglada 0.21 0.01,1.91 0.2

Lobectomia 413 1.61,11.6 0.004

Bilobectomia 13.6 1.56, 151 0.021

Neumonectomia 9.41 1.17,83.7 0.036
Comorbilidad cardio-respiratoria

No — —

Si 2.86 1.06, 7.91 0.039
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Caracteristica Od(ds ratio 95%, lnt'ervalo p-valor
de confianza

Habito tabaquico

No fumador — —

Ex fumador 1.88 0.69-5.39 0.2

Fumador 3.75 1.24-12.2 0.023
Abordaje quirdrgico

Toracot. posterolateral

Toracot. anterolateral 0.56 0.22-1.39 0.2

VATS 0.33 0.11-0.93 0.041

Tabla 55. Factores de riesgo relacionados con la aparicién de EA en el andlisis
multivariante segun escala NCC MERP’s (S1).

o Grado de Severidad Analizada segun escala de Clavien-Dindo (S2)

Segln latabla 56, los resultados obtenidos en el andlisis multivariante para EA moderados
y graves medidos segun la escala S2 demostraron que eran variables independientes para
la generacion de EA generales las siguientes variables: los grados altos de ASA, la
presencia de vasculopatia periférica, el tipo de procedimiento quirlrgico realizado con
mayor riesgo al aumentar la cantidad de parénquima resecado, la presencia de
comorbilidad cardio-respiratoria previa, la presencia de adherencias pleuro-pulmonares
relevantes y abordajes mas invasivos (toracotomia posterolateral).

El ajuste del modelo fue bueno porque (p>0.05) y AUC: 0.843 (0.788-0.898), (figura 9).

Area bajo la curva ROC.
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Figura 9. rea bajo la curva ROC de FR relacionados con aparicién
de EA segun escala Clavien-Dindo (S2). Andlisis multivariante.

126



95% Intervalo

de confianza IS

(ASA)

2 — —

3 5.90 1.75, 28.2 0.010

4 4.16 0.65, 30.4 0.14
Comorbilidad vascular periférica

No — —

Si 4.54 1.35,16.9 0.018

Comorbilidad respiratoria

No — —

Si 3.50 1.59,7.93 0.002

Valores de hemoglobina 0.75 0.59,0.95 0.018
HTA

No

Si 2.22 1.01, 5.00 0.05
Procedimiento quirurgico

Segmentectomia no reglada — —

Segmentectomia reglada 0.54 0.03, 4.23 0.6

Lobectomia 2.61 1.14,6.21 0.026

Bilobectomia 15.7 1.39, 453 0.050

Neumonectomia 3.11 0.61,17.2 0.2
Adherencias pleuro-pulmonares

No — —

Si 2.70 1.15,6.47 0.024
Abordaje quirurgico

VATS —

Toracotomia posterolateral 3.68 1.34,11.1 0.015

Toracotomia anterolateral 2.48 0.84,7.94 0.11

Tabla 56. FR relacionados con la aparicion de EA moderados y graves en el

andlisis multivariante segun escala S2.

Caracterizacion de Eventos Adversos

o Prevalencia de EA

RESULTADOS

En total, se detectaron 165 EA, distribuidos en 85 pacientes, cifra que supone un
44% de los pacientes operados, por lo que en algunos pacientes se produjeron
mas de un EA. En la tabla 57 se observa que lo mas habitual fue que hubiera uno
o dos EA por paciente. El 19.17% de los pacientes tuvo un EA, y el 15.54% tuvieron

dos EA, que equivale al 43,5% vy 35.3%, respectivamente.

Total N
N=193
N (%) 193

0 108 (55.96%)

1 7 (19.17%)

2 0 (15.54%)

3 9 (4.

4 6 (3.

5 1(0.

6 2 (1.04%

Tabla 57. Nimero de EA por paciente.
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o Analisis de Severidad y Evitabilidad

Como se aprecia en la tabla 58, segun las dos escalas, con la escala S1 se detectaron 85
EA leves (51.5%), 59 EA moderados (35.8%) y 21 EA severos (12.7%). Con la escala S2 se
detectaron 58 EA leves (35.2%), 91 moderados (55.2%) y 16 severos (9.7%). Por tanto, se
evidencia una cantidad importante de EA identificados que son de grado leve con escasa
repercusion clinica. Ademas, se observé que en el total de EA un 46.66% de los mismos
no era evitable y el 53.33% si pudieron haberse evitado.

Numero de EA totales segtn grado de severidad y tipo de escala

S o NS
Grado de Escala Evitabilidad % Grado de Evitabilidad %
. Grado % X Escala S2 Grado %
severidad S1 , severidad ,
No Si No Si
Leve:
E 85 Leve: 51.5 40(47%) 53 1 58 3515 26(44.8%) 56.2
Moderado:
F 59 26(44.1%) 55.9 2 79 .
35.8 ° M°5d5ef‘5d°‘ 4347.8%) | 52,3
G 6 11(52.4%) 476 3a 12
H 11 Grave: 3b 3 8(51%) 49
| 4 12.7 Total Total 4 9 Grave: 9.1 Total Total
46.66% 53.33% 5 4 46.66%% 53.33%

Tabla 58. Numero de EA totales segiin severidad y evitabilidad.

Segln la tabla 59, cuando se analizan los EA de mayor severidad producidos en un
individuo, la mitad de ellos obedecid a EA de grado moderado, segun la escala S1, el
50.6% y segun la escala S2, el 61.2%; y de grado severo, se observa en el 16.5%, segun
escala S1 y en el 12.9%, segun escala S2. Los EA moderados y severos son los que
realmente tienen trascendencia clinica y repercusion sobre el sistema sanitario.

Total N
N=85

Escala S1, N (%) 85
Leve 28 (32.94%)
Moderado 43 (50.59%)

Severo 14 (16.47%)

Escala S2, N (%) 85
Leve 22 (25.88%)
Moderado 52 (61.18%)

Severo 11 (12.94%)

Tabla 59. Grado de severidad maxima por paciente con EA.

Observamos en la tabla 60 que no habia relacion entre el grado de evitabilidad vy la
severidad de EA, independientemente de la escala que se utilice (p=0.294 y p=0.423).
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Total Evitable No evitable p-valor N
N=84 N=46 N=38
Escala S1, N (%) 0.294 84
Leve 28(33.33%)  18(39.13%) 10 (26.32%)
Moderado 43(51.19%)  23(50.00%) 20 (52.63%)
Severo 13 (15.48%) 5(10.87%) 8(21.05%)
Total Evitable No evitable p-valor N
N= 84 N= 46 N=38
Escala S2, N (%) 0.423 84
Leve 22 (26.19%) 11 (23.91%) 11 (28.95%)
Moderado 52 (61.90%)  31(67.39%) 21 (55.26%)
Severo 10 (11.90%) 4 (8.70%) 6 (15.79%)

Tabla 60. Relacion entre el grado mdximo de severidad (segin escalas NCC MERP’s (S1) y
Clavien-Dindo (S2) y de evitabilidad en cada paciente.

o Grado de Concordancia de Escalas de Medicién de la Severidad del Dafo

En todo momento se han utilizado dos escalas para medir la severidad del dafio: S1 (NCC
MERP’s) y S2 (Clavien-Dindo). Por esta razon es de interés estudiar si ambas son
igualmente Utiles para este tipo de estudios de EA, especialmente en el ambito
quirurgico. Como se ve en la tabla 61, para el calculo del grado de concordancia de ambas
escalas, se estudio el valor del coeficiente kappa de Cohen, siendo este valor de 0.2949,
lo que implica un pobre grado de concordancia entre las dos.

Total Leve Moderado Severo N
N=85 N=28 N=43 N=14

Escala S2, N (%) 85
Leve 22 (25.9%) 10(35.7%) 12(27.9%) 0 (0.00%)
Moderado 52 (61.2%) 18 (64.3%) 30(69.8%) 4 (28.6%)
Severo 11(12.9%) 0 (0.00%) 1(2.33%) 10 (71.4%)
Coeff.val Coeff.se Coeff.ci Coeff.pval
indice kappa de Cohen 0.2949 0.09594 (0.104,0.486) 2.853e-03

Tabla 61. Concordancia de escalas NCC MERP's (S1) y Clavien-Dindo ( S2) para
EA leves, moderados y severos. Coeficiente indice kappa de Cohen.

Cuando se realiz6 este estudio eliminando los EA leves, observamos que existe un mejor
grado de concordancia entre ambas escalas, con una indice kappa de Cohen de 0.746,
con un nivel de acuerdo bueno entre ambas escalas (tabla 62).

En definitiva, el grado de concordancia de ambas escalas no es adecuado cuando se
estudia la severidad del dafio en su totalidad; en cambio, cuando solo se tiene en cuenta
los EA moderados y severos alcanza un buen nivel de concordancia y se puede decir que
son igualmente Utiles.
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Total Moderado Severo N
N=45 N=31 N=14
Escala S1, N (%) 45
Moderado 34 (75.6%) 30 (96.8%) 4 (28.6%)
Severo 11 (24.4%) 1(3.23%) 10 (71.4%)

Coeff.val Coeff.se Coeff.ci Coeff.pval
indice kappa de Cohen 0.7246 0.1139  (0.495,0.954) 9.909e-08

Tabla 62. Concordancia de escalas NCC MERP's (S1). y Clavien-Dindo (S2) para
EA moderados y severos. Coeficiente indice Kappa de Cohen.

— Medicién del Riesgo de presentar EA ajustados con Escalas de Riesgo

o Medicion del riesgo segun escalas Eurolung 1y 2

Se han utilizado las escalas Eurolung 1 (referido a morbilidad cardio-respiratoria) y
Eurolung 2 (referido a mortalidad) para hacer una estimacion del riesgo en la generacion
de EA del presente estudio.

Segln las tablas 63 y 64, la mediana de la probabilidad de tener EA cardio-respiratorios
segun la escala Eurolung 1 para la serie del presente estudio fue 0.24 (0.17-0.33), por lo
gue se espera aproximadamente 47 pacientes con EA cardio-respiratorios. En el presente
estudio hubo 53 pacientes con EA cardio-respiratorios. Seguin el analisis de contraste de
hipdtesis comparando estas dos proporciones, 53/193 y 46/193, no se obtiene
significacion estadistica (p=0.4859). Se puede decir que estas dos proporciones, la
estimada segun la formula Eurolung 1y la obtenida en este estudio, no son diferentes, o
gue los dos resultados en relacion al nimero de EA cardio-respiratorios encontrados,
segln el predicho en la formula Eurolung 1 para la muestra del estudio y los datos reales
obtenidos del estudio, no fueron significativamente diferentes.

Total No Si p-valor N
N=193 N= 140 N=53
Probabilidad Eurolung 1, 024 022 030 <0.001 192

el |25 7 [0.17;033] [0.15:0.31]  [0.22:0.35]

Tabla 63. Eurolung 1, probabilidad esperada de tener EA tipo morbilidad cardio-respiratorios.

Test Hipotesis
L - ! 7 2
estadistico daf  p-valor alternativa Prop Prop
0.4859 1 0.4859 two. sided 0.2746 0.2435

Tabla 64. Comparacion de proporciones valores predicho de EA segun Eurolung 1
v obtenidos en el estudio.

Segln las tablas 65 vy 66, en relacion a la mortalidad, la mediana de la probabilidad de
tener este EA segln la escala Eurolung 2 para la serie del presente estudio fue 0.02 (0.01-
0.03), por lo que se espera 3.84 fallecimientos (aproximadamente 4). En el presente
estudio hubo tres pacientes fallecidos. Segin el analisis de contraste de hipdtesis
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comparando estas dos proporciones, 3/192 con una probabilidad de 0.0156 (1.6%) y
4/192 con una probabilidad 0.0208 (2.1%), no se obtuvo significacion estadistica
(p=0.7029). Se puede decir que estas dos proporciones, la estimada segun la férmulay la
obtenida en este estudio, no son diferentes, o que los dos resultados en relacion al
numero de EA cardio-respiratorios encontrados segun el predicho segun la férmula para
la muestra del estudio y los datos obtenidos del estudio, no eran diferentes.

Total No Si p-valor N
=193 =190 N=3
Probabilidad Eurolung 2, 0.02 0.02 0.14 OIOEE jep)
mediana [25th;75th] [0.01;0.03]  [0.01;0.03]  [0.13;0.18]

Tabla 65. Eurolung 2, probabilidad esperada de tener EA mortalidad.

Test estadistico ar p-valor Hipdtesis Prop 1 Prop 2

0.1455 1 0.7029 two. sided 0.01562 0.02083

Tabla 66. Comparacion de proporciones valores predicho EA segin Eurolung 2 y
obtenidos en el estudio.

En la figura 10 se muestran las probabilidades de EA estimadas con la férmula y
conseguidas en el estudio para Eurolung 1 EA cardio-respiratorios y Eurolung 2
mortalidad.

p>0.05 =005

Estimacién

. Muestra
. Prediccién

EUROLUNG 1 EUROLUNG 2
escala

Figura 9. Probabilidad esperada y probabilidad conseguida de
Eurolung 1y 2.

La distribucion de la puntuacién Eurolung y las probabilidades derivadas segin EA
demostrd que la muestra del estudio se ajustaba a los estandares que la propia escala
presenta.
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o Numero de EA en la escala Eurolung 1, segun severidad escala Clavien-Dindo
(S2)

Se observa enlatabla 67, un aumento de la probabilidad de tener EA cardio-respiratorios,
a medida que aumenta la severidad de los mismos (p=0.002), siendo esta probabilidad
para los de grado leve (0.26), moderado (0.30) y grave (0.42).

Total No Leve Moderado Grave p-valor N
N=191 N=140 N=14 N=32 N=5
msi‘gﬁgomng L 0.24 0.22 0.26 0.30 0.42 Qg 1%
25th:75¢h] [0.17;0.33] [0.15;0.31] [0.21;0.31] [0.22;0.35]  [0.31;0.43]

Tabla 67. Probabilidad de tener EA cardio-respitaratorios segun grado de severidad medido por la escala de
gravedad de Clavien-Dindo.

= Analisis de capacidad predictiva de la escala Eurolung 1

El presente modelo para la muestra del estudio presenta la siguiente capacidad
predictiva, S: (68%), E: (57%), VPP: (38%), VPP: (82), AUC: 0.626 (0.550-0.702), (figura 11).

Area bajo la curva ROC.
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Figura 11. Area bajo la curva ROC escala Eurolung 1.

Segln aparece en la tabla 68 un paciente con una probabilidad >0.24 tiene 2.84 veces

mas probabilidad de tener EA cardio-respiratorio que un paciente que tiene menos
probabilidad.
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Characteristic OR’" 95%Cl" p-value
(Intercept) 0.22 0.12, 0353 <0.001

prob_eurolung_1_0.24

Prob. <0.24 1.00 —
Prob. =»=0.24 2.84 147, 564 0002
' OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 68. Modelo de regresion logistica Eurolung 1.

= Anadlisis de capacidad predictiva de la escala Eurolung 1. Punto de corte

A continuacién, como se puede ver en la tabla 69, se obtuvo un punto de corte para la
probabilidad donde el nimero de EA cardio-respiratorios era significativamente mayor,
observandose que de los 53 pacientes con EA cardio-respiratorios, el 66.04% se dan en
pacientes con una probabilidad >0.26.

Total No Si p-valor N
N=191 N=138 N=53
Probabilidad Eurolungl, N (%) <0.001 191
Prob. <0.2605716 109 (57.07%) 91 (65.94%) 18 (33.96%)
Prob. >0.2605716 82 (42.93%) 47 (34.06%) 35 (66.04%)

Tabla 69. Punto de corte para la probabilidad en Eurolung 1.

Se observé la siguiente capacidad predictiva para el modelo de punto de corte de la
probabilidad en la escala Eurolung 1, S: (66%), E: (66%), VPP: (43%), VPP: (83%) y AUC:
0.66 (0.584-0.736), (figura 12).

Area bajo la curva ROC.
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Figura 12. Area bajo la curva ROC segiin punto de corte de Eurolung 1.

Segln aparece en la tabla 70, un paciente con una probabilidad >0.26 tiene 3.76 veces

mas probabilidad de tener EA cardio-respiratorio que un paciente que tiene menos
probabilidad.
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Characteristic OR’ 95% Cl' p-value
(Intercept) 0.20 0.12, 0.32 <0.001
prob_eurolung_1.dic

Prob. <0.2605716 1.00 i

Prob. »=0.2605716 3.76 1.95 747 <0.001

"OR = Odd

w

Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 70. Modelo de regresion logistica para el punto de corte
en Eurolungl.

o Modelo predictivo GE-VATS

Como se aprecia en la tabla 124, la mediana de la probabilidad de tener EA severos segin
la escala de Clavien-Dindo para la serie del presente estudio en la totalidad de la muestra
fue 0.08 (8%) con un rango intercuartilico (0.04-0.13). Cuando se analiza solamente el
grupo de pacientes de los no severos se vuelve a tener que la mediana es del 8%, pero
cuando se analiza el grupo de los severos, esta probabilidad aumenta al 20%, existiendo
diferencia entre los dos valores con significacién estadistica (p=0.007), por lo tanto, se
esperaria aplicando dicha férmula, 187 x 0.08= 14.96 (aproximadamente 15 pacientes)
con EA severos. En el presente estudio hubo 9 pacientes con EA cardio-respiratorios.
<Observando la tabla 125, segln el resultado de contraste de hipdtesis comparando estas
dos proporciones, 15/187 con una probabilidad de 0.08 y 9/187 con una probabilidad de
0.04, no se obtiene significacion estadistica (p=0.2055). Se puede decir que estas dos
proporciones, la estimada segun la formula GE-VATS vy la obtenida en este estudio, no
son diferentes, o que estas dos proporciones en relacién al nimero de EA severos
encontrados segun el predicho en la férmula GE-VATS para la muestra del estudio y los
datos reales obtenidos del estudio, no se puede decir que sean distintas.

Total No severo Severo p-valor N
N=187 N=178 N=9
Logit. GVATS, media (SD) -2.56 (0.96) -2.61 (0.93) -1.58 (1.06) 0.020 187

Probabilidad GVATS,
mediana [25th;75th]
Tabla 124. GE-VATS, probabilidad esperada de tener EA severo.

0.08 [0.04;0.13]  0.08 [0.04;0.12]  0.20 [0.08;0.28] 0.007 187

Test estadistico df p-valor Hipdtesis Prop 1 Prop 2

1.603 1 0.2055 two. sided 0.04813 0.02081

Tabla 125. Comparacion de proporciones valores predicho EA segiin GE-VATS y
obtenidos en el estudio.
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Area bajo la curva ROC.
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Figura 23. Area bajo la curva ROC modelo GE-VATS.

Aplicando el test de bondad de ajuste de Hosmerand Lemeshow se comprobd que el
ajuste adecuado del modelo era bueno (p>0.05) y AUC: 0.76, (figura 23).

o Busqueda de punto de corte en el modelo GE-VATS

Mediante la definicion del punto de corte se identifica a partir de qué probabilidad es
mas especifica y mas sensible para discriminar mejor a los pacientes en la deteccion de
EA severos. Como se aprecia en la tabla 126, en este caso dicha probabilidad es de 0.16,
donde por encima de este valor se encuentra el 66.67% de los pacientes con EA severos,
y por debajo, el 86.52% de los pacientes sin EA severos; obteniéndose significacion
estadistica (p=0-001) para esta diferencia de valores.

Total No severo Severo p-valor N
N=187 N=178 N=9
Prob. GE-VATS 0.1628592, N (%) 0.001 187
Probabilidad <0.1628592 157 (83.96%) 154 (86.52%) 3 (33.33%)
Probabilidad =0.1628592 30 (16.04%) 24 (13.48%) 6 (66.67%)

Tabla 126. Punto de corte para la probabilidad esperada segiin GE-VATS.

= (Capacidad predictiva del modelo

El modelo tiene una buena capacidad predictiva con una S: (66.7%), E: (86.5%), VPN:
(98.1%), VPP: (20%) y AUC: 0.76 (0.60-0.93).

Como se puede observar en la tabla 127, un paciente con una probabilidad medida segun

la formula, mayor o igual que 0.16 tiene 12.8 veces mas probabilidad de tener EA severo
gue un paciente que tiene menos probabilidad de 0.16.
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Characteristic OR’ 95%Cl’ p-value
(Intercept) 0.02 0.00, 0.05 =<=0.001
prob_gvats_0.1628592

Prob. <0.1628592 1.00 s

Prob. »=0.1628592 12.8 3.17, 64.1 <0.001

" OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 127.Modelo de regresion logistica GE-VATS.

4. ANALISIS DE TRIGGERS

El estudio de triggers tiene la finalidad de detectar aquellos pacientes que han
desarrollado EA a partir de la presencia de unas variables concretas (triggers).
Los diferentes triggers se han agrupado en tres modulos:

— Triggers generales

— Triggers de cuidados

— Triggers de pruebas complementarias y otros medios de valoracion.

- Triggers Generales

Como se ve en la tabla 71, se consideraron triggers generales para la deteccién de EA:
estancia hospitalaria >8 dias (p<0.001), estancia en REA >2 dias (p=0.002), reingreso
hospitalario en los primeros 30 dias del alta (p=0.002), reingreso en REA (p=0.036) vy
mortalidad (p=0.036).

Total No St OR p-valor N
N=193 N=108 N=85
Estancia hospitalaria, N (%) <0.001 193
<8 dias 128 (66.32%) 97 (75.78%) 31 (24.22%) Ref.
>8 dias 65 (33.68%) 11 (16.92%) 54 (83.08%) 14.9[7.17;33.7]
Estancia REA, N (%) 0.002 193
<2 dias 143 (74.09%) 90 (62.94%) 53 (37.06%) Ref.
>2 dias 50(25.91%) 18 (36.00%) 32 (64.00%)  2.99 [1.54;5.96]
Reingreso Hospital, N (%) 0.002 193
No 181 (93.78%) 107 (59.12%) 74 (40.88%) Ref.
Si 12 (6.22%) 1(8.33%) 11(91.67%) 14.0 [2.60;348]
Reingreso REA, N (%) 0.036 193
No 189 (97.93%) 108 (57.14%) 81 (42.86%) Ref.
Si 4(2.07%) 0(0.00%) 4 (100.00%) (]
Mortalidad, N (%) 0.036 193
No 189 (97.93%) 108 (57.14%) 81 (42.86%) Ref.
Si 4 (2.07%) 0(0.00%) 4 (100.00%) L]

Tabla 71. Asociacion de triggers generales con EA.

Segln la tabla 72, se seleccionaron aquellos que tenian mayor area bajo la curva ROC,
AUC >0.55, y por tanto se rechazaron mortalidad y reingreso en reanimacion. Con esta
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medida se generd un triggers combinado compuesto por estancia hospitalaria >8 dias
(AUC: 0.767), estancia en reanimacion >2 dias (AUC: 0.605) y reingreso hospitalario en
<30 dias (AUC: 0.560).

Trigger Sensibilidad Especificidad VPP VPN AUC
Estancia 0.635 0.891 0830 | 0758 |0.767(0.708-0.826)
Dias en REA 0.376 0.833 0640 | 0629 |0.605(0.542-0.608)
Egisr;)gitrzsjao dine 0.129 0.990 0916 | 0591 |0.560(0.523-0.597)
Reingreso REA 0.047 1 1 0571 | 0.524 (0.501-0.546)
Mortalidad 0.047 1 1 0571 | 0.524(0.501-0.546)

Tabla 72. Capacidad predictiva y drea bajo la curva ROC de triggers generales.

o Creacion del Trigger General Combinado

Mediante la tabla dos por dos (tabla 73), que se obtiene de cruzar el trigger combinado
con la presencia de efectos adversos, se observa (tabla 74) que la capacidad predictiva
de esta seleccion de triggers fue S: (76.5%), E: (75%), VPP: (70,1%), VPN: (80.2%) y el area
bajo la curva ROC, AUC: 0.757 (0.696-0.819); presentando, por tanto, buenos valores
predictivos.

Total No St p-valor N
N=193 N=108 N=85
TG combinado N (%) <0.001 193
0 101 (52.3%) 81 (80.2%) 20 (19.8%)
1 92 (47.7%) 27 (29.3%) 65 (70.7%)

Tabla 73. Asociacion de trigger general combinado con EA.

Trigger Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC
) 0.757
TG. combinado 0.76 0.75 0.71 | 0.80 (0.696-0.819)

Tabla 74. Capacidad predictiva del trigger combinado.

Segln la tabla 75, se observa en el modelo de regresién logistica que un individuo que
presentaba alguno de los tres triggers tenia 9.75 veces mas probabilidades de desarrollar
EA que un paciente que no lo tenia. Aplicando el test de Hosmerand Lemeshow se
comprobod que el ajuste adecuado del modelo era bueno (p>0.05) y AUC: 0.757.
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Characteristic OR' 95% Cl’ p-value
(Intercept) 0.25 0.15,039 <0.001
as.factor(triggeres.gen.comb)

0 1.00 —

1 9.75 5.11,19.3 <0.001

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 75. Modelo de regresion logistica para la seleccion de
trigger general combinado.

o Riesgo de presentar un EA en funcién del numero de Triggers Generales

Como se aprecia en las tablas 76 y 77, un paciente que presentaba uno de los triggers
tenia 6.07 mas probabilidades de presentar un EA que otro que no tenia ninguno de los
tres. Cuando la comparacién se hacia con un paciente que tenia dos de los triggers, era
35.1 veces mas probable. El ajuste es bueno (p>0.05) y AUC: 0.790 (0.730-0.850).

Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Numero de triggers, N (%) <0.001 193
0 101 (52.3%) 81 (80.2%) 20 (19.8%)
1 60 (31.1%) 24 (40.0%) 36 (60.0%)
2 29 (15.0%) 3(10.3%) 26 (89.7%)
3 3 (1.55%) 0 (0.00%) 3 (100%)

Tabla 76. Deteccion de EA en funcion del nimero de triggers generales seleccionados.

Characteristic OR’ 95% CI’ p-value

(Intercept) 0.25 0.15,0.39 <«0.001

as.factor(triggeres.gen.num)

0 1.00 —

1 6.07 3.02, 126 <0.001
2 35.1 11.0, 158  <0.001
3 23,319,142 0.00, NA =09

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 77. Modelo de regresion logistica. Probabilidad de detectar EA
en funcion del numero de triggers generales seleccionados.

Segln muestra el diagrama de Venn para los triggers generales seleccionados, se observd
que:
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e 26 pacientes solo tenian el trigger estancia >8 dias, 20 pacientes tenian ademas
el trigger estancia REA >2 dias, 5 pacientes tenian ademas el trigger reingreso
hospitalario, y 3 pacientes tenian los tres triggers.

e 8 pacientes sélo tenian el trigger estancia en REA >2 dias, 1 paciente tenia
ademas el de reingreso hospitalario.

e 2 pacientes tenian solo el trigger reingreso hospitalario.

Deteccion de efectos adversos.
Triggers generales seleccionados

reing_hosp

Figura 13. Diagrama de Venn con los triggers generales seleccionados.

— Triggers de Cuidados

Segln las tablas 78 y 79, se consideraron triggers asociados a cuidados durante la
hospitalizacién o al alta: RCP, didlisis, reintubacién, sujecién mecdnica, transfusion
derivados hematicos, nutricion enteral/parenteral, tratamiento al alta con antibidticos,
anticoagulantes y analgésicos no convencionales y que no se tomaban previo al ingreso.
Se refleja la capacidad predictiva de cada trigger, selecciondndose aquellos con mejor
area bajo la curva ROC, AUC >0.55. Se han detectado los siguientes triggers con un AUC
>0.55: transfusion de hematies (AUC: 0.588), tratamiento al alta con antibidticos (AUC:
0.649) y tratamiento al alta con anticoagulantes (AUC: 0.596).
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Total No Si OR p-valor N
N=193 N=108 N=85

RCP, N (%) 0.084 193
No 190 (98.45%) 108 (56.84%) 82 (43.16%) Ref.
Si 3 (1.55%) 0(0.00%) 3 (100.00%) L

Didlisis, N (%) 0.193 193
No 191 (98.96%) 108 (56.54%) 83 (43.46%) Ref.
Si 2 (1.04%) 0 (0.00%) 2 (100.00%) []

Reintubacién, N (%) 0.015 193
No 188 (97.41%) 108 (57.45%) 80 (42.55%) Ref.
Si 5 (2.59%) 0(0.00%) 5 (100.00%) L

Sujeccion mecanica, N (%) 0.084 193
No 190 (98.45%) 108 (56.84%) 82 (43.16%) Ref.
Sf 3 (1.55%) 0(0.00%) 3 (100.00%) L

Transfusion, N (%) <0.001 193
No 178 (92.23%) 108 (60.67%) 70 (39.33%) Ref.
Si 15 (7.77%) 0(0.00%) 15 (100.00%) []

Nutricidn Paren. o Ent., N (%) 0.036 193
No 189 (97.93%) 108 (57.14%) 81 (42.86%) Ref.
Sf 4(2.07%) 0(0.00%) 4 (100.00%) L

Tto. antibidticos, N (%) <0.001 193
No 157 (81.35%) 102 (64.97%) 55 (35.03%) Ref.
Si 36 (18.65%)  6(16.67%) 30(83.33%) 8.99 [3.73;25.5]

Tto. anticoagulante, N (%) 0.005 193
No 141 (73.06%) 88 (62.41%) 53 (37.59%) Ref.
Si 52 (26.94%) 20(38.46%) 32 (61.54%) 2.64[1.38;5.16]

Tto. analgésico, N (%) 0.132 193
No 168 (87.05%) 98 (58.33%) 70 (41.67%) Ref.
Si 25(12.95%) 10 (40.00%) 15 (60.00%) 2.08 [0.89;5.10]

Tabla 78. Asociacion de triggers de cuidados con EA.

Trigger Sensibilidad Especificidad VPP VPN AUC
Transfusién 0.176 1 1 0.606 0.588 (0.547-0.629)
’:E:biéticos al 0352 0.944 0.833 0.649 0.649 (0.593- 0.704)
Anticoagulante 0376 0.814 0.615 0.624 0.596 (0.532- 0.659)
RCP 0.035 1 1 0.568 0.518 (0.498- 0.537)
Didlisis 0.023 1 1 0.565 0.512 (0.496- 0.528)
Reintubacion 0.058 1 1 0574 0.529 (0.504- 0.555)
Sujeccion 0.035 1 1 0.568 0.518 (0.498- 0.537)
Nutricién 0.047 1 1 0571 0.524 (0.501- 0.546)
Analgésico 0.176 0.907 0.600 0.583 0.542 (0.493- 0.591)

Tabla 79. Capacidad predictiva de triggers de cuidados.

o Creacion del Trigger de Cuidados Combinado

Mediante la tabla dos por dos, que se obtiene de cruzar el trigger cuidados combinado
seleccionado con la presencia de EA, la capacidad predictiva de este trigger combinado
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fue S: 61.2%, E: 76.8%, VPP: 67.3%, VPN: 71.5% y AUC: 0.690 (0.624-0.756), (tablas 80 y
81).

Total No Si p-valor N
N=193 N=08 N=85
Triggers.cuid.comb, N (%) <0.001 193
0 116 (60.1%) 83 (71.6%) 33 (28.4%)
1 77 (39.9%)  25(32.5%) 52 (67.5%)

Tabla 80. Asociacion de trigger combinado de cuidados con EA.

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC

0.6118 0.7685 0.6753 | 0.7155 0.690 (0.624-0.756)

Tabla 81. Capacidad predictiva del trigger combinado de cuidados.

Segln la tabla 82, un individuo que presentaba uno de estos triggers que configuran el
trigger combinado de cuidados tenia 5.23 veces mas probabilidades de desarrollar EA
gue un paciente que no lo tenia. Se considerd que este modelo presentaba un ajuste
bueno (p>0.05) y AUC: 0.790 (0.730-0.850).

Characteristic OR’ 95%Cl" p-value
(Intercept) 0.40 0.26, 0.59 <0.001
as.factor(triggeres.cuid.comb)

0 1.00 —

1 5.23 2.83,9.91 <0.001

T OR = Odds Ratio. Cl = Confidence Interval

Tabla 82. Modelo de regresion logistica y de ajuste del trigger
combinado de cuidados.

o Riesgo de presentar un EA en funcién del nimero de Triggers de Cuidados

Como se ve en las tablas 83 y 84, un paciente que presentaba uno de los triggers tenia
3.25 mas probabilidades de presentar un EA que otro que no tenia ninguno de los tres.
Cuando la comparacion se hacia con un paciente que tenia dos de los triggers, fue 42.8
veces mas probable, mostrando igualmente un buen ajuste (p>0.05) y AUC: 0.716 (0.651-
0.781).
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Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
N. triggers cuidados, N (%) <0.001 193
0 116 (60.1%) 83 (71.6%) 33 (28.4%)
1 55(28.5%) 24 (43.6%) 31(56.4%)
2 18 (9.33%)  1(5.56%) 17 (94.4%)
3 4 (2.07%) 0 (0.00%) 4 (100%)

Tabla 83. Deteccion de EA en funcion del mimero de triggers de cuidados seleccionados.

Characteristic OR’ 95% Cl’ p-value
(Intercept) 0.40 0.26, 0.59 <0.001

as.factor(triggeres.cuid.num)

0 1.00 —

1 3.25 1.68, 6.40 <0.001
2 42.8 8.27,786 <«0.001
3 39,365,544 0.00, NA =09

T OR = Odds Ratia, Cl = Confidence Interval

Tabla 84. Modelo de regresion logistica para la seleccion de
trigger de cuidados combinado.

Segln muestra el diagrama de Venn para los triggers de cuidados seleccionados
(transfusion de hematies, tratamiento antibidtico al alta, tratamiento anticoagulante al
alta) se observé que:

e 4 pacientes solo tenian el trigger transfusion de hematies, otros 4 pacientes
tenian ademas el trigger tratamiento antibidtico al alta, y otros 4 pacientes tenian
los 3 triggers.

e 12 pacientes sdélo tenian el trigger tratamiento antibiético al alta y otros 10
pacientes tenian ademas el trigger tratamiento anticoagulante al alta.

e 15 pacientes tenian solo el trigger tratamiento anticoagulante al alta.
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Deteccion de efectos adversos.
Triggers de cuidados seleccionados.

transf ath_aka

5
(19.2%)

15

anticoag

Figura 14. Diagrama de Venn con los triggers de cuidados seleccionados.

— Triggers Pruebas Complementarias y Otros Medios de Valoracion

Como se refleja en la tabla 85, se han considerado como triggers asociado a pruebas
complementarias solicitadas y otros medios de valoracion: cultivos de microbiologia +,
valores de hemoglobina <10 g/dl, valores de creatinina >1.2 mg/dl, pruebas radioldgicas
no habituales, pruebas endoscdpicas e interconsultas de hospitalizaciéon no habituales.

Total No Si OR p-valor N
N=193 N=108 N=85

Cultivo +, N (%) <0.001 193
No 181(93.78%) 108 (59.67%) 73 (40.33%) Ref.
Sf 12 (6.22%) 0(0.00%) 12 (100.00%) ]

Hemoglobina, N (%) 0.324 192
>10 188(97.92%) 106 (56.38%) 82 (43.62%) Ref.
<10 4 (2.08%) 1 (25.00%) 3 (75.00%) 3.54 [0.40;103]

Creatinina, N (%) 0.582 193
<1.2 174 (90.16%) 99 (56.90%) 75 (43.10%) Ref.
>1.2 19 (9.84%) 9 (47.37%) 10 (52.63%) 1.46 [0.55;3.90]

P. endoscopicas, N (%) 0.586 193
0 150 (77.72%) 86(57.33%) 64 (42.67%) Ref.
1 43(22.28%)  22(51.16%) 21 (48.84%) 1.28 [0.64;2.55]

Interconsulta, N (%) <0.001 193
0 159 (82.38%) 105 (66.04%) 54 (33.96%) Ref.
1 34 (17.62%) 3(8.82%) 31(91.18%) 19.0 [6.36;84.8]

P. radioldgicas, N (%) <0.001 193
No 173 (89.64%) 108 (62.43%) 65 (37.57%) Ref.
Si 20 (10.36%) 0 (0.00%) 20 (100.00%) 1

Tabla 85. Asociacion de triggers de pruebas complementarias y otros medios de valoracion con EA.
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Segln la tabla 86, la capacidad predictiva de cada trigger, seleccionandose aquellos con
mejor area bajo la curva ROC, AUC >0.55, han sido: cultivo + (AUC: 0.571), interconsultas
de hospitalizacion no planificadas (0.668) y pruebas radioldgicas no habituales (AUC:
0.618).

Trigger Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC
Cultivo 0.141 1 1 0.596 0.571 (0.533 - 0.608)
Hemoglobina <10 0.035 0.990 0.750 0.563 0.513 (0.491 - 0.535)
Creatinina >1.2 0.117 0.916 0.526 0.568 0.517 (0.474 —0.560)
Pruebas endoscopicas 0.247 0.796 0.488 0.573 0.522 (0.462 — 0.582)
Interconsultas 0.364 0.972 0.911 0.660 0.668 (0.615—-0.722)
Pruebas radioldgicas 0.235 1 1 0.624 0.618 (0.572 - 0.663)

Tabla 86. Capacidad predictiva de triggers de pruebas complementarias y otros medios de valoracion.

o Creacion del Trigger Combinado Pruebas Complementarias y Otros Medios
de Valoracion

Segln las tablas 87 y 88, mediante la tabla dos por dos que se obtuvo de cruzar el trigger
combinado seleccionado con la presencia de EA, |la capacidad predictiva de este trigger
combinado fue S: 55.3%, E: 97.2%, VPP: 94%, VPN: 73.4%, con AUC: 0.763 (0.707-0.818).

Todo No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Triggers prueba comb., N (%) <0.001 193
0 143 (74.1%) 105 (73.4%) 38 (26.6%)
1 50 (25.9%) 3(6.00%) 47 (94.0%)

Tabla 87. Asociacién de trigger combinado de pruebas complementarias y otros medios de
valoracion con EA.

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC

0.5529 0.9722 0.94 | 0.7343 | 0.763 (0.707-0.801)

Tabla 88. Capacidad predictiva del trigger combinado de pruebas
complementarias y otros medios de valoracion con EA.

Como se aprecia en la tabla 89, un individuo que presentaba alguno de estos triggers
tenia 43.3 veces mas probabilidades de desarrollar EA que un paciente que no los tenia.
El ajuste del modelo fue bueno (p>0.05) y el AUC: 0.763(0.707-0.818).
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Characteristic OR! 95% Cl' p-value
(Intercept) 0.36 0.25,052 <«0.001
as.factor(triggeres.prueba.comb)

0 1.00 —

1 43.3 147,186 <0.001

T OR = Qdds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 89. Modelo de regresion logistica de trigger de pruebas
complementarias y otros medios de valoracion combinado.

o Riesgo de presentar un EA en funcion del nimero de Triggers de Pruebas
Complementarias y otros Medios de Valoracion

Como se ve las tablas 90 y 91, un paciente que presenta uno de los triggers tenia 32.2
veces mas probabilidades de presentar un EA que otro que no tenia ninguno de los tres.
El ajuste del modelo fue bueno (p>0.05) y el AUC: 0.763 (0.707-0.818).

Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N= 85
Numero triggers comb., N (%) <0.001 193
0 143 (74.09%) 105 (73.43%) 38 (26.57%)
1 38 (19.69%) 3(7.89%)  35(92.11%)
2 8 (4.15%) 0(0.00%) 8 (100.00%)
3 4 (2.07%) 0(0.00%) 4 (100.00%)

Tabla 90. EA segun niimero de triggers de pruebas complementarias y otros medios de valoracion.

Characteristic OR’ 95% CI’ p-value
(Intercept) 0.36 0.25,0.52 <0.001

as.factor(triggeres.comb.num)

0 1.00 —

1 32.2 10.8, 139 <0.001
2 117,558,034 0.00, NA  >0.9
3 117,558,034 0.00, NA  >0.9

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 91. Modelo de regresién logistica segun niimero de triggers
de pruebas complementarias y otros medios de valoracion.

Segln la figura 15, que muestra el diagrama de Venn para los triggers de pruebas
complementarias y otros medios de valoracién seleccionados (cultivos positivos,
interconsultas de hospitalizacion, pruebas diagnosticas radiolégicas no habituales), se
observd que:
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e 5 pacientes solo tenian el trigger cultivo positivo, otros 3 pacientes tenian
ademas el trigger prueba diagndsticas radioldgicas no habituales y otros 4 tenian
los tres triggers.

e 22 pacientes sélo tenian el trigger interconsulta de hospitalizacion, otros 5
pacientes tenian ademas el trigger pruebas diagndsticas radioldgicas no
habituales.

e 8pacientestenian solo el trigger pruebas diagnosticas radioldgicas no habituales.

Deteccion de efectos adversos.
Triggers de pruebas complementarias seleccionados.

cultive interc

(17.0%)

p_diag

Figura 15. Diagrama de Venn con los triggers pruebas comple-
mentarias y otros medios seleccionados.

— Combinacion de todos los triggers seleccionados

Una vez analizados los triggers de cada modulo por separado, se procedid a juntarlos
todos en un mismo modelo (modelo de Youden) y se seleccionaron aquellos que mejor
respondieron obteniendo mayor indice de Youden (IY). Se seleccionan los cuatro triggers
con el Indice de Youden més elevado que fueron: estancia >8 dfas (IY: 0.533),
interconsultas de hospitalizacién (IY: 0.336), tratamiento al alta con antibidticos (IY:
0.297) y pruebas radioldgicas no habituales (IY: 0.235). Estos resultados quedan
plasmados en la tabla 92.

El indice de Youden se construye con la sensibilidad (S) y la Especificidad (E). Se considera
que, a mayor Sy E, mejor es el valor de este indice.
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Trigger Especificidad Sensibilidad vouden
Estancia >8 0.898 0.635 0.533
Interconsultas 0.972 0.364 0.336
Antibidticos al alta 0.944 0.352 0.297
Radiologfa no 1.000 0.235 0.235
habitual
Estancia REA 0.833 0.327 0.209
Anticoagulantes al 0814 0372 0191
alta
Transfusién 1.000 0.176 0.176
Cultivo + 1.000 0.141 0.141
Reingreso 0.990 0.129 0.120
hospitalario

RESULTADOS

Tabla 92. Ranking de los nueve triggers seleccionados en funcion de su Indice de Youden.

o Creacion del Trigger Combinado segtn indice Youden

Segun las tablas 93 y 94, mediante la tabla dos por dos, que se obtuvo de cruzar el trigger
combinado seleccionado (Youden) con la presencia de EA, la capacidad predictiva de este
trigger combinado fue S: 86%, E: 86%, VPP: 83%, VPN: 89%, con AUC: 0.860 (0.810-

0.910).

Total No St p-valor N
N=193 N=108 N=85
Triggers Youden comb., N <0.001 193
0 105 (54.4%) 93 (88.6%) 12 (11.4%)
1 88 (45.6%) 15(17.0%) 73 (83.0%)

Tabla 93. Asociacién de trigger combinado segiin Indice de Youden con EA.

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC

0.8588 0.8611 0.8295 | 0.8857 | 0.860 (0.810-0.910)

Tabla 94. Capacidad predictiva del trigger combinado segun Indice de Youden.

Segln la tabla 95, un individuo que presentaba alguno de los triggers de este modelo
tenia 37.7 veces mas probabilidades de desarrollar EA que un paciente que no lo tenia.

El modelo se ajusta adecuadamente (p>0.05) y AUC: 0.86.
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Characteristic OR’ 95% CI' p-value
(Intercept) 0.13 0.07,023 <0.001
as.factor(triggeres.youden.comb)

0 1.00 —

1 377 17.3,894 <0.001

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 95. Modelo de regresion logistica y de ajuste de trigger
combinado segun Indice de Youden.

o Riesgo de presentar un EA en funcion del nimero de triggers del modelo
segun Youden

Segln las tablas 96 y 97, un paciente que presentaba uno de los triggers tenia 24
veces mas probabilidades de presentar un EA que otro que no tenia ninguno de
los tres. Si tenia dos, 40.3 veces mas probabilidades que un paciente que no tenia
ninguno. El ajuste de modelo es bueno (p>0.05) y el AUC: 0.879 (0.831-0.926).

Total No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Nudmero triggers Youden, N (%) <0.001 193
0 105 (54.40%) 93 (88.57%) 12 (11.43%)
1 41(21.24%) 10 (24.39%) 31 (75.61%)
2 31(16.06%)  5(16.13%) 26 (83.87%)
3 12 (6.22%) 0(0.00%) 12 (100.00%)
4 4 (2.07%) 0(0.00%) 4 (100.00%)

Tabla 96. EA en funcion del mimero de triggers combinado segiin Indice de Youden.

Characteristic OR’ 95% CI’  p-value
(Intercept) 0.13 0.07,0.23 <0.001

as.factor(triggeres.youden.num)

0 1.00 —

1 24.0 9.84, 64.2 <0.001
2 403 14.0, 139  <0.001
3 329,722,296 000, NA =09
4 329,722,295 0.00,NA =09

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 97. Modelo de regresion logistica y ajuste en funcion del
numero de triggers seleccionados segun el Indice de Youden.



RESULTADOS

En la figura 16 se aprecia el diagrama de Venn para triggers con mejor indice de Youden,
cuya metodologia de descripcién ha sido ya establecida en los anteriores diagramas de
Venn por lo que no se procede a comentar.

Deteccion de efectos adversos.
Triggers con mejor indice de Young.
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Figura 16. Diagrama de Venn de los triggers con mejor indice de Young.

— Combinacion de todos los triggers seleccionados mediante modelo

Multivariante de Regresion Logistica

Se generd un modelo de triggers que contempld los nueve seleccionados anteriormente
desde una perspectiva multivariante para obtener un trigger que combine aquellos que
mejor funcionen aplicando modelos de regresion logistica. El proceso fue el siguiente:

6.

Creacién de una tabla bivariada que combinara los nueve triggers de acuerdo a
EA.

Modelos de regresién logistica univariada para cada uno de los triggers.
Seleccionando aquellos con una p<0.15 en los modelos univariantes, se va a
generar un modelo multivariante.

En el modelo multivariante, eliminando uno a uno segun su significacion, se va a
buscar un modelo con los triggers significativos.

Creacién de un modelo de trigger combinado que tomara el valor 1 si se tiene
alguno de ellos o 0 si no se tiene ninguno.

Analisis de la capacidad predictiva de dicho modelo de triggers.

Los triggers que cumplian con el criterio para formar parte del modelo multivariante con
p<0.15 fueron: estancia >8 dias, estancia en REA >2 dias, reingreso hospitalario,
tratamiento antibidtico al alta, tratamiento anticoagulante al alta e interconsulta de
hospitalizacion.

o Correlacion entre las variables seleccionadas

Como todos los coeficientes son inferiores a diez, en los dos modelos, se puede asumir
que no existe colinealidad entre las variables introducidas?® . (Figuras 17 y 18).
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RESULTADOS
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Figura 17. Coeficientes de correlacion de Spearman. Figura 18. Coeficiente de correlacion de V de Cramer.

o Busqueda del modelo multivariante final

Eliminando uno en uno los triggers de p no significativa hasta que todas las variables sean
significativas. De esta manera, el modelo selecciond estas variables: estancia >8 dias,
tratamiento antibidtico al alta, tratamiento anticoagulante al alta e interconsulta de
hospitalizacion.

Como se observa en la tabla 98, para dos individuos que tenfan el mismo valor en todas
las variables menos en la estancia, un individuo que tenia una estancia >8 dias tenia 14.18
veces mas probabilidad de tener un EA que el que tenia una estancia <8 dias. Si la
diferencia era en el tratamiento antibidtico al alta, al que se le prescribe tenia 5.16 veces
mas probabilidad de tener un EA. Si se indicaba nuevo tratamiento anticoagulante al alta,
tenia 2.98 veces mas probabilidades de tener un EA. Si se solicitaba interconsulta de
hospitalizacion no programada, la probabilidad es 19.82 veces mas alta.

Characteristic OR'  95%Cl’  p-value

(Intercept) 0.124 0.063,0.223 <0.001
estancia.dic

<8 1.000 —

==8 14.18 5.964, 36.52 <0.001

atb_alta_recod

No 1.000 —

Si 5.163 1.670, 17.55 0.006
anticoag_recod

No 1.000 —

Si 2.981 1.188,7.636 0.021
as.factor(interc)

0 1.000 —

1 19.82 5.684, 94.61 <0.001

" OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 98. Eleccién de trigger con p<0.05.
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RESULTADOS

El drea bajo la curva ROC, AUCroc es 0.8911765, por lo que la precision diagndstica del
modelo de regresidn logistica se puede considerar excelente, 0.8<AUCroc<0.9, (figura
19).

Area bajo la curva ROC.
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Figura 19. Area bajo la curva ROC modelo multivariante final.

o Creacion del trigger combinado segun modelo multivariante

Segln las tablas 99 y 100, mediante la tabla dos por dos, que se obtiene de cruzar el
trigger combinado seleccionado segliin modelo multivariante con la presencia de EA, la
capacidad predictiva de este trigger combinado fue S: 91.7%, E: 68.5%, VPP: 69.6%, VPN:
91.4%, AUC: 0.801 (0.749-0.854).

Todo No St p-valor N
N=193 N=108 N=85
Triggers.reg.log.comb., N (%) <0.001 193
0 81 (42.0%) 74 (91.4%) 7 (8.64%)
1 112 (58.0%) 34 (30.4%) 78 (69.6%)

Tabla 99. Asociacion de trigger combinado segun modelo multivariante con EA.

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC

0.9176 0.6852 0.6964 | 0.9136 | 0.860 (0.810-0.910)

Tabla 100. Capacidad predictiva trigger combinado segun modelo multivariante.
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RESULTADOS

Como se aprecia en la tabla 101, un individuo que presenta alguno de estos triggers
seleccionados tiene 24.3 mas probabilidades de tener EA. El ajuste del modelo es bueno
(p>0.05) y AUC: 0.860 (0.810-0.910).

Characteristic OR' 95% Cl! p-value
(Intercept) 0.09 0.04,0.19 <«0.001
as.factor(triggeres.reg.log.comb)

0 1.00 —

1 243 10.7,62.9 <«0.001

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 101. Modelo de regresion logistica y ajuste de trigger
combinado segun modelo multivariante.

o Riesgo de presentar EA segln el nimero de triggers seleccionados

Segln las tablas 102 y 103, un paciente que presentaba uno de los triggers tenia 12.8
veces mas probabilidades de presentar un EA que otro que no tuviera ninguno. Cuando
la comparacion se hacia con un paciente que tiene dos, fue 38.8 veces mas probable.

Todo No Si p-valor N
N=193 N=108 N=85
Triggers.reg.log.num, N (%) <0.001 193
0 81 (42.0%) 74 (91.4%) 7 (8.64%)
1 62 (32.1%) 28 (45.2%) 34 (54.8%)
2 28 (14.5%) 6 (21.4%) 22 (78.6%)
3 19 (9.84%) 0(0.00%) 19 (100%)
4 3(1.55%) 0(0.00%) 3 (100%)

Tabla 102. Deteccion de EA segun niimero de triggers seleccionados del modelo multivariante.

Characteristic OR’ 95% Cl’ p-value
(Intercept) 0.09 0.04, 0.19 <0.001

as.factor(triggeres.reg.log.num)

0 1.00 —

1 12.8 5.37, 34.7 <0.001
2 38.8 12.6, 140 <0.001
3 1,222,572,953 0.00, NA =09
4 1,222,572,952 0.00, NA  >0.9

" OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 103. Modelo de regresion logistica y ajuste en funcion del
niimero de triggers seleccionados segun modelo multivariante.
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RESULTADOS

En la figura 20 se aprecia el diagrama de Venn para triggers con mejor indice de Youden,
cuya metodologia de descripcién ha sido ya establecida en los anteriores diagramas de
Venn por lo que no se procede a comentar.

Deteccion de efectos adversos.
Triggers seleccionados segin regresion logistica

Figura 20. Diagrama de Venn con los triggers seleccionados
segun modelo multivariante.

— Construccion de una combinacion de triggers teniendo en cuenta
unicamente EA moderados y severos

En este punto, para la construccién del paquete de triggers que configuren una
combinacién, se ha considerado como EA Unicamente los de severidad moderada vy
severa, fusionando de este modo los leves con el grupo de pacientes que no han
presentado EA. Se ha analizado segun la severidad del dafio medido por las escalas S1vy
S2.

El modelo de triggers resultante coincidid con el mismo modelo cuando se contemplaba
la totalidad de EA: leves, moderados y graves. Los triggers seleccionados fueron:

e Generales: estancia >8 dias, reingreso hospitalario, estancia REA >2 dias.

e Cuidados: transfusion, tratamiento antibiotico al alta y anticoagulante.

e Pruebas complementarias y otros medios de valoracién: cultivo+, pruebas
radioldgicas no habituales, interconsultas de hospitalizacion.

o Segun escala NCC MERP’s (S1) de medicién del dafio
=  Busqueda del modelo multivariante final
Considerando la tabla 104, elimindndose uno a uno los triggers no significativos en la

asociacién con EA, el modelo incluye los siguientes triggers: estancia >8 dias, tratamiento
antibidtico al alta, tratamiento anticoagulante al alta e interconsulta de hospitalizacion.
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RESULTADOS

Moderado /

Todo No / Leve Grave OR p-valor N
N=193 N=136 N=57

Estancia dias N (%) <0.001 193
<8 128 (66.32%) 117 (86.03%) 11 (19.30%) Ref.
>8 65 (33.68%) 19 (13.97%) 46 (80.70%) 24.8[11.3;59.0]

REA_dias N (%) 0.002 193
<2 143 (74.09%) 110 (80.88%) 33 (57.89%) Ref.
>2 50 (25.91%) 26 (19.12%) 24 (42.11%) 3.05[1.55;6.07]

Reingreso hosp., N (%) <0.001 193
No 181 (93.78%) 134 (98.53%) 47 (82.46%) Ref.
Si 12 (6.22%) 2 (1.47%) 10 (17.54%) 13.3[3.28;97.2]

Transfusién, N (%) 0.002 193
No 178 (92.23%) 131 (96.32%) 47 (82.46%) Ref.
Si 15 (7.77%) 5 (3.68%) 10 (17.54%) 5.44 [1.80;18.7]

Antibidtico alta, N (%) <0.001 193
No 157 (81.35%) 120 (88.24%) 37 (64.91%) Ref.
Si 36 (18.65%) 16 (11.76%) 20 (35.09%) 4.01[1.89;8.68]

Anticoagulante alta, N (%) 0.067 193
No 141 (73.06%) 105 (77.21%) 36 (63.16%) Ref.
Si 52(26.94%)  31(22.79%) 21(36.84%) 1.97 [1.00;3.87]

Cultivo_recod, N (%) 0.001 193
No 181 (93.78%) 133 (97.79%) 48 (84.21%) Ref.
Si 12 (6.22%) 3(2.21%) 9 (15.79%) 7.95[2.22;38.9]

Interconsultas, N (%) <0.001 193
0 159 (82.38%) 123 (90.44%) 36 (63.16%) Ref.
1 34 (17.62%) 13 (9.56%) 21 (36.84%) 5.44 [2.50;12.3]

Pruebas radioldgicas, N (%) <0.001 193
No 173 (89.64%) 134 (98.53%) 39 (68.42%) Ref.
Si 20 (10.36%) 2 (1.47%) 18 (31.58%) 28.5[7.69;201]

Tabla 104. Asociacion de triggers seleccionados segiin escala NCC MERP’s S1, para el modelo multivariante con EA.

Segln la tabla 105, para dos individuos que tienen el mismo valor en todas las variables
menos en la estancia, un individuo que tiene una estancia >8 dias tiene 19.93 veces mas
probabilidad de tener un EA que el que tiene una estancia <8 dias. Si la diferencia es en
el reingreso hospitalario, el que lo presenta tiene 12.24 veces mas probabilidad de tener
un EA que el que no. Si la diferencia es en la interconsulta de hospitalizacién, el que la
presenta tiene 3.51 veces mas probabilidades de tener un EA que el que no. Y si la
diferencia es el uso de pruebas diagndsticas radiolégicas no habituales, el que lo presenta
tiene 8.44 veces mas probabilidades de tener un EA que el que no lo tiene.

El ajuste es bueno porque (p>0.05) y AUC: 0.906 (0.860-0.953), (figura 21).
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Figura 21. Area bajo la curva ROC modelo triggers seleccionados
para EA moderados y graves por escala NCC MERP’s S1.

Characteristic OR!

(Intercept) 0.057
estancia.dic
<8 1.000
»=8 19.93

reing_hosp_recod
No 1.000
Si 12.24

as.factor(interc)

0 1.000

1 3.511
p_diag_recod

No 1.000

Si 8.438

95% Cl"  p-value

0.024, 0.112 <0.001

8.329,52.27 <0.001

1.565, 118.8 0.020

1.175, 10.80 0.026

1.731,67.16  0.018

" OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 105. Modelo de regresion logistica y ajuste de
la seleccion de triggers para el modelo multivariante

segun escala NCC MERP'’s S1.

= Creacion del trigger segin modelo multivariante combinado

RESULTADOS

Segln las tablas 106 y 107, mediante la tabla dos por dos, que se obtiene de cruzar el
trigger combinado seleccionado segin modelo multivariante con la presencia de EA, la
capacidad predictiva de este trigger combinado se expresa como S: 92.9%, E: 77.9%, VPP:
63.9%, VPN: 96.4%, AUC: 0.855 (0.806-0.903).
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RESULTADOS

Total No/Leve Moderado/Grave p-valor N
N=193 N=136 N=57
Triggers.reg.log.comb. S1, N (%) <0.001 193
0 110 (57.0%) 106 (96.4%) 4 (3.64%)
1 83 (43.0%) 30 (36.1%) 53 (63.9%)

Tabla 106. Asociacién de trigger combinado segin modelo multivariante (NCC MERP's, S1) con EA.

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC

0.9298 0.7794 0.6386 | 0.9636 0.855 (0.806 —0.903)

Tabla 107. Capacidad predictiva trigger combinado segin modelo multivariante
(escala NCC MERP’s, S1).

Segln la tabla 108, un individuo que presenta alguno de estos triggers tiene 46.8 mas
probabilidades de desarrollar EA que un paciente que no los tiene. El ajuste del modelo
es bueno (p>0.05) y AUC: 0.855 (0.806-0.903).

Characteristic OR’ 95%Cl" p-value
(Intercept) 0.038 0.012, 0.090 <0.001
as.factor(triggeres.reg.log.comb.s1)

0 1.000 —

1 46.82 17.46, 1641 <0.001

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 108. Modelo de regresion logistica y ajuste trigger combinado
segun modelo multivariante (escala NCC MERP's, S1).

= Riesgo de EA segln el numero de triggers seleccionados

Como se aprecia en las tablas 109 y 110, un paciente con uno de los triggers tenia 25.44
veces mas probabilidades de presentar un EA que otro que no tenia ninguno. Cuando la
comparacién se hacia con un paciente que tenia dos de los triggers, la probabilidad era
de 125.9 veces y cuando eran tres triggers, 185.5 veces. El ajuste del modelo es bueno
(p>0.05) y AUC: 0.855 (0.806-0.903).

Total No/Leve Moderado/Grave p-valor N
N=193 N=136 N=57
NuUmero triggers. reg.log.S1, N (%) <0.001 193
0 110 (57.0%) 106 (96.4%) 4 (3.64%)
1 49 (25.4%) 25 (51.0%) 24 (49.0%)
2 23 (11.9%) 4 (17.4%) 19 (82.6%)
3 8(4.15%)  1(12.5%) 7 (87.5%)
4 3(1.55%) 0 (0.00%) 3 (100%)
Tabla 109. Deteccion de EA segun numero de triggers seleccionados del modelo multivariante (escala

NCC MERP'’s S1).
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Characteristic OR’ 95% CI"  p-value
(Intercept) 0.038 0.012, 0.090 <0.001

as.factor(triggeres.reg.log.num.s1)

0 1.000 —

1 25.44 8.904, 92.59 <0.001
2 125.9 32.67, 643.0 <0.001
3 185.5 2543, 3,956 <0.001
4 414,761,061 0.000, NA  0.989

! OR = Odds Ratio. Cl = Confidence Interval

Tabla 110. Modelo de regresion logistica y ajuste en funcion del
niimero de triggers seleccionados segiin modelo multivariante (S1).

o Segun escala de Clavien-Dindo (S2) de medicion del dafio

=  Busqueda del modelo multivariante final

Segln la tabla 111, se procedié a eliminar de uno en uno los triggers que tenian el
mayor p-valor asociado hasta que todas las variables fueran significativas. De esta
manera, el modelo se quedaba con las siguientes variables: estancia >8 dias, tratamiento
antibiotico al alta, tratamiento anticoagulante al alta e interconsulta de hospitalizacién.
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Todo No / Leve Moderado / Grave OR p-valor N
N=193 N=130 N=63
Estancia. dias, N (%) <0.001 193
<8 128 (66.32%) 106 (81.54%) 22 (34.92%) Ref.
>8 65 (33.68%) 24 (18.46%) 41 (65.08%) 8.09 [4.14;16.3]
REA_dias.dic, N (%) <0.001 193
<2 143 (74.09%) 107 (82.31%) 36 (57.14%) Ref.
>2 50(25.91%) 23 (17.69%) 27 (42.86%) 3.46 [1.77;6.86]
Reingreso_hospital, N (%) <0.001 193
No 181 (93.78%) 128 (98.46%) 53 (84.13%) Ref.
Si 12 (6.22%) 2 (1.54%) 10 (15.87%) 11.3[2.79;82.2]
Transfusion, N (%) <0.001 193
No 178 (92.23%) 130 (100.00%) 48 (76.19%) Ref.
Si 15 (7.77%) 0 (0.00%) 15 (23.81%) []
Antibidtico alta, N (%) <0.001 193
No 157 (81.35%) 120 (92.31%) 37 (58.73%) Ref.
Si 36 (18.65%) 10 (7.69%) 26 (41.27%) 8.25 [3.73;19.6]
Anticoagulante alta, N (%) 0.056 193
No 141 (73.06%) 101 (77.69%) 40 (63.49%) Ref.
Si 52 (26.94%) 29 (22.31%) 23 (36.51%) 2.00[1.03;3.87]
Cultivo +, N (%) <0.001 193
No 181(93.78%) 129 (99.23%) 52 (82.54%) Ref.
Si 12 (6.22%) 1(0.77%) 11 (17.46%) 23.8 [4.42;596]
Interconsultas, N (%) <0.001 193
0 159 (82.38%) 123 (94.62%) 36 (57.14%) Ref.
1 34 (17.62%) 7 (5.38%) 27 (42.86%) 12.8 [5.36;34.5)
P. radioldgicas, N (%) <0.001 193
No 173 (89.64%) 130 (100.00%) 43 (68.25%) Ref.
Si 20 (10.36%) 0 (0.00%) 20 (31.75%) [;.]

Tabla 111. Asociacién de triggers seleccionados segiin escala 2 para el modelo multivariante con EA.

Como se ve en la tabla 112, para 2 individuos que tenian el mismo valor en todas las
variables menos en la estancia, un individuo que tenia una estancia >8 dias tenia 19.93
veces mas probabilidad de tener un EA que el que tenia una estancia <8 dias. Si la
diferencia era en el reingreso hospitalario, el que lo presentaba tenia 12.24 veces mas
probabilidad de tener un EA. Si la diferencia era en la presencia de interconsultas de
hospitalizacidn, el que lo presentaba tenia 3.51 veces mas probabilidades de tener un EA.

Y si la diferencia era en la utilizacion de pruebas radioldgicas no habituales, uno que

presentaba este trigger tenia 8.44 veces mas probabilidades de tener un EA.

El ajuste del modelo es bueno porque (p>0.05) y AUC: 0.884 (0.835-0.934), (figura 22).
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Figura 22. Area bajo la curva ROC modelo triggers seleccionados
para EA moderados y graves (escala Clavien-Dindo, S2).

Characteristic
(Intercept)
estancia.dic

<8

>=8
reing_hosp_recod

No

Si
as.factor(interc)

0

1
p_diag_recod

No

Si

OR’

0.057

1.000

19.93

1.000

12.24

1.000

3.511

1.000

8438

95% Cl'  p-value

0.024,0.112  <0.001

8.329, 52.27 <0.001

1565, 1188 0.020

1.175,10.80 0.026

1.731,67.16  0.018

" OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 112. Modelo de regresion logistica

y ajuste de la seleccion de triggers para el
modelo multivariante (Clavien-Dindo, S2).

= Creacion del trigger combinado segin modelo multivariante

RESULTADOS

Segln las tablas 113 y 114, mediante la tabla dos por dos, que se obtiene de cruzar el
trigger combinado seleccionado segliin modelo multivariante con la presencia de EA, la
capacidad predictiva de este trigger combinado fue S: 92.1%, E: 74.6%, VPP: 63.7%, VPN:

95.1%, AUC: 0.833 (0.783-0.884).
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Todo No/Leve Moderado/Grave p-valor N
N=193 N=130 N=63
Triggers.reg.log.comb.S52, N (%) <0.001 193
0 102 (52.8%) 97 (95.1%) 5 (4.90%)
1 91 (47.2%) 33 (36.3%) 58 (63.7%)

Tabla 113. Asociacién de trigger combinado segun modelo multivariante (escala Clavien-Dindo, S2) con EA.

Sensibilidad  Especificidad VPP VPN AUC

0.9206 0.7462 0.6374 | 0.951 | 0.833(0.783-0.884)

Tabla 114. Capacidad predictiva trigger combinado segiin modelo
multivariante (escala Clavien-Dindo, S2).

Segln la tabla 115, un individuo que presentaba este trigger tenia 34.10 veces mas
probabilidades de tener EA que un paciente que no lo tenia. El ajuste del modelo fue
bueno (p>0.05) y AUC: 0.833 (0.783-0.884).

Characteristic OR’ 95%Cl’ p-value
(Intercept) 0.052 0.018,0.114 <0.001
as.factor(triggeres.reg.log.comb.s2)

0 1.000 —

1 3410 13.72,104.2 <0.001

" OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval
Tabla 115. Modelo de regresion logistica y ajuste trigger combinado
segun modelo multivariante (escala Clavien-Dindo, S2).

= Riesgo de EA segln el nimero de triggers seleccionados

Como se ve en las tablas 116 y 117, un paciente que presentaba uno de los triggers del
modelo tenia 19.40 veces mas probabilidades de presentar un EA. Cuando la
comparacién se hacia con un paciente que tenia dos de los triggers, fue 40.96 veces mas
probable y cuando eran tres triggers fue 213.4 veces mas probable. El ajuste del modelo
fue bueno (p>0.05) y AUC: 0.833 (0.783-0.884).

Todo No / Leve Moderado / Grave p-valor N
N=193 N=130 N=63
Triggers.reg.log.num.S2, N (%) <0.001 193
0 102 (52.8%) 97 (95.1%) 5 (4.90%)
1 46 (23.8%) 23 (50.0%) 23 (50.0%)
2 28 (14.5%) 9 (32.1%) 19 (67.9%)
3 12 (6.22%) 1 (8.33%) 11 (91.7%)
4 4(2.07%) 0 (0.00%) 4 (100%)
5 1(0.52%)  0(0.00%) 1 (100%)

Tabla 116. Deteccion de EA segun nimero de triggers seleccionados del modelo multivariante (S2).
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Characteristic OR’ 95% Cl'  p-value
(Intercept) 0.052 0.018 0.114  <0.001

as.factor(triggeres.reg.log.num.s2)

0 1.000 —

1 19.40 7.150, 62.84 <0.001
2 40.96 13.27, 150.2 <0.001
3 2134 32.80, 4334 <0.001
4 303,636,399 0.000, NA 0987
5 303,636,399 0.000, NA  0.994

T OR = Odds Ratio, Cl = Confidence Interval

Tabla 117. Modelo de regresion logistica y ajuste en funcion
del nitmero de triggers seleccionados segin modelo multivariante (S2).

o Comparacion de las escalas NCC MERP’s (S1) y Clavien-Dindo (S2)

Estas dos escalas no se pueden comparar estrictamente ya que los pacientes de cada
muestra son diferentes, pero si se puede decir que se observan capacidades predictivas
similares en el analisis del modelo multivariante para la deteccion de EA mediante los
triggers propuestos seleccionados en cada una de ellas, aunque la escala S1 presenta una
discreta mejoria (AUC: 0.855 (0.806-0.903), respecto a la S2 (AUC: 0.833 (0.783-0.884).

— Numero de triggers en funcion de la severidad de EA medido a traves
de escalas

o Segun escala Eurolung 1

Segln la tabla 118, habia mayor nimero de triggers en los pacientes con EA cardio-
respiratorios (p<0.001), 3 triggers (2.00;5.00) y cuando no habia EA 1 trigger (0.00;2.00).

Todo No St p-valor N
N=193 N=140 N=53
Ndmero triggers, 1.00 1.00 3.00

Mediana [25th:75th]  [1.00:3.00] [0.00;2.00] [2.00:5.00] ~0001 193

Tabla 118. Nimero de trigger segun presencia de EA cardio-respiratorios.

Como se aprecia en la tabla 119, al aumentar la probabilidad de EA cardio-respiratorios
en la escala Eurolung, aumentaba el nimero de triggers. Asi, se obtuvo que para una
probabilidad <0.24 habia una mediana de 1 trigger (0.00;2.00), y para una probabilidad
de EA>0.24 habia una mediana de 2 triggers (1.00;4.00), (p<0.001).

Todo Prob. <0.24 Prob.>0.24  p-valor N
N=191 N=96 N=95

Numero de triggers, 1.00 1.00 2.00

Mediana [25th;75th] [0.50;3.00] [0.00;2.00] [1.00;4.00] <0001 191

Tabla 119. NMimero de triggers en funcién de probabilidad de Eurolung 1.
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Segln la tabla 120, se obtuvo un punto de corte en la escala Eurolung 1 donde, a partir
de una probabilidad de 0.26, se obtenia un mayor nimero de triggers (p<0.001), asi se

observoé que para una probabilidad <0.26 habia una mediana de 1 trigger (0.00;2.00).

Todo Prob. <0.2605716 Prob. 20.2605716  p-valor N
N=191 N=109 N=82

Numero de triggers, 1.00 1.00 2.50

Mediana [25th;75th]  [0.50;3.00] [0.00;2.00] [1.00;4.00] <0.001 191

Tabla 120. Punto de corte de probabilidad de tener EA cardio-respiratorios en Eurolungl y niimero

de triggers.

o Segun escala ASA

Como se aprecia en la tabla 121, los pacientes con bajo riesgo anestésico (ASA <3)
presentaron una mediana de 1 trigger (0.00;2.00) y los de alto riesgo (ASA >3) tuvieron 2
triggers (1.00;3.00), viéndose un mayor numero de triggers a medida que aumentaba el

riesgo medido con la escala ASA.

Todo Bajo riesgo Alto riesgo p-valor N
N=193 N=32 N=161
Num'ero de triggers, 1.00 1.00 2.00 0047 193
Mediana [25th;75th] [1.00;3.00] [0.00;2.00] [1.00;3.00]

Tabla 121. Niimero de triggers en funcion de escala ASA.

o Segun escala NCC MERP’s (S1)

Como se aprecia en la tabla 122, aumenta el nUmero de triggers al aumenar la severidad
de los EA (p<0.001). Cuando eran leves, tenian una mediana de 3 triggers (2.00;3.00),
cuando eran moderados 3 triggers (2.00;4.50) y cuando eran severos 6 triggers

(2.50:8.00).
~ p-valor p-valor p-valor p-valor p-valor p-valor
Total No Leve Moderado Severo v :lor Novs Novs Novs Levevs Levevs Moderado vs N
Leve Moderado Severo Moderado Severo Severo
N=193 N=108 N=28 N=43 N=14
Ne de triggers,
) 1.00 1.00 3.00 3.00 6.00
I[\g:i:ai];:th] (1.00:3.00] [0.00;1.00] [2.00;3.00] [2.00:4.50] [2.50:8.00] <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 0.274 0.017 0.026 193

Tabla 122. Nimero de triggers segun escala de severidad NCC MERP'’s.

o Segun escala de Clavien-Dindo (S2)

Como se aprecia en la tabla 123, aumenta el nimero de triggers al aumentar la severidad
de los EA (p<0.001). Cuando eran leves tenia una mediana de 2.5 triggers (1.00;3.00),
cuando eran moderados, 3 triggers (2.00;4.25) y cuando eran severos, 8 triggers

(5.00:8.50).
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p-valor p-valor p-valor p-valor p-valor p-valor
Total No Leve Moderado Severo p-valor Novs Novs Novs Levevs Levevs Moderado N
Leve Moderado Severo Moderado Severo Vs Severo
N=193 N=108 N=28 N=43 N=14
Ne de triggers,
1.00 1.00 2.50 3.00 8.00
Medi y y ! y y y y
[zstﬁ;;h] (1.00:3.00] [0.00;1.00] [1.00:3.00] [2.00;4.25] [5.00:8.50] <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 0.070 0.001 0.003 193

Tabla 123. Nimero de triggers segun grupos de gravedad de la escala de Clavien-Dindo.

5. PROPUESTAS DE MEJORA SOBRE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

Basado

en los resultados de este estudio y de la literatura revisada sobre la evidencia

cientifica existente, se han seleccionado las siguientes propuestas, las cuales han sido
consensuadas y aceptadas por el Servicio de Cirugia Toracica del Hospital Universitario

Cruces,

10.

11.

y que seran desarrolladas en el apartado de discusion.

Implantacion de un programa de Patient Blood Management (PBM) para el
manejo de anemia preoperatoria.

Optimizacion de la funcidon respiratoria preoperatoria mediante un programa de
rehabilitacion respiratoria preoperatoria para pacientes con pruebas funcionales
respiratorias limites.

Cese prequirurgico del habito de fumar.

Inclusidn en el protocolo de evaluacion funcional respiratoria de los valores del
VEMS y la DLCO estimados post-resecciéon pulmonar.

Instauracion de un programa de cribado y tratamiento nutricional preoperatorio.

Asentamiento del programa de formacién en VATS y comienzo con el de robotica,
con monitorizacién de resultados (EA).

Plan de optimizacién del manejo del dolor postoperatorio agudo.

Mejora de los sistemas de registro de EA para permitir el andlisis de datos.

Instauracion de un programa optimizado para el manejo de la fuga aérea
prolongada.

Programa de capacitacién de los miembros del Servicio de Cirugia Toracica en el

manejo médico de las principales comorbilidades y EA encontrados en los
pacientes.

Creacién de una Unidad de Cuidados Intermedios Postoperatorios para
resecciones pulmonares.
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DISCUSION

1. ANALISIS DE LAS CARACTERISTICAS GENERALES DE LA
POBLACION

El cancer de pulmén es la principal causa de muerte en la poblacién adulta en el mundo.
En el afio 2020 se cobré 1.8 millones de muertes®?’.

La enfermedad maligna es con mucha diferencia la principal causa de reseccion
pulmonar, y el cancer de pulmdn especialmente, observandose una transicion del perfil
histoldgico en las ultimas décadas. La histologia de adenocarcinoma ha desplazado al
carcinoma epidermoide, habiendo sido éste claramente mas frecuente antes de 1980'%2,
Si se comparan los datos actuales de nuestro trabajo, se observa un aumento significativo
de la variante adenocarcinoma (45.3%), seguido de carcinoma epidermoide (20.8%), con
el realizado por J. Casanova'??, en el mismo servicio (HUC) y drea de poblacidn, durante
los afios de 1980-90, donde observd que la variante histoldgica carcinoma epidermoide
era la histologia predominante (58.4%), seguida de adenocarcinoma (28.4%).

Por otra parte, estamos asistiendo a un cambio en las tendencias del cancer de pulmon.
Claramente uno de ellos es en la incidencia de cancer de pulmon segun el sexo. Asi vemos
como en el estudio de Casanova la incidencia de cancer de pulmén en la mujer era del
4.45% y en el presente estudio es del 34.2%. Se considera que el aumento del habito
tabaquico de la mujer, unido a la variante adenocarcinoma, son dos factores que podrian
explicar este cambio. En el presente trabajo se observa que el porcentaje de mujeres con
historia de tabaquismo es del 66.66%, siendo en el hombre del 72.55%.

La principal causa por la que se realiza una reseccion pulmonar es la patologia maligna,
siendo la patologia benigna un motivo bastante marginal (4.66% en nuestra serie).
Ademas de cancer de pulmon, que es la principal causa, se incluye la enfermedad maligna
por lesiones metastasicas de otros primarios extrapulmonares (21.4%). Segun diferentes
publicaciones, las mas frecuentes son tumores epiteliales (colorrectal, mama,
genitourinarios) seguidos de sarcomas, tumores de células germinales y melanoma,
siendo el de origen colorrectal significativamente el mas frecuente'®. Estas cifras
coinciden con las encontradas en este trabajo, donde las causas mas frecuentes han sido
colorrectal (42.6%), urologico (19%), musculoesquelético (14.3%) y ORL (11.9%).

En la actualidad, se dispone de una amplia variedad de recursos terapéuticos para el
abordaje de estos pacientes que, con frecuencia, se usan de manera combinada, aunque
sigue siendo el tratamiento quirdrgico, y en concreto la reseccion pulmonar, la mejor
opcion terapéutica que se puede ofrecer. El diagndstico precoz del nédulo pulmonar hace
gue el numero de pacientes operados en estadios iniciales vaya aumentando, y también
la aplicacion de las diferentes terapias complementarias: quimioterapia (QT),
inmunoterapia (IMT)... que producen un aumento en el nimero de casos rescatados para
cirugia tras el tratamiento de neoadyuvancia.

Todo ello lleva a una mejora en el prondstico y supervivencia, observando como la
mortalidad ha disminuido. Se ha publicado un descenso de la mortalidad del cancer de
pulmdn de células no pequefias (NSCLC) en un 6.3% entre 2013 y 2016, con un aumento
de incidencia de 3.1% entre 2008 y 2016; por otro lado, la media global de supervivencia
del cancer de pulmdén NSCLC diagnosticado en el afio 2001 fue del 26%, y el mismo en el
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afilo 2014 subid a un 35% 3!, Recientemente, la diferenciacion histolégica y la expresion
de marcadores biomoleculares y mutaciones genéticas, especialmente en la variante
adenocarcinoma, han permitido realizar un tratamiento mas personalizado en los
diferentes regimenes de QT e IMT. Esto, unido a un diagndstico precoz del mismo, ha
influido en la mejora del prondstico®®? 133,

En el estudio de Casanova'?® el 43.1% de los pacientes intervenidos por cancer de pulmén
antes del afio 1990 lo hacian en estadio |, en estadio Il (11%), en IlIA (20.4%), en 1IIB
(20.2%) y en IV (5.3%). En nuestro trabajo observamos un claro cambio en la distribucién
por estadios: estadio | (58.6%), estadio Il (24.3%), estadio IlIA (12.9%), estadio 1IB (2.9%)
y estadio IV (1.4%). Por otro lado, es de destacar el importante nimero de pacientes que
acceden a la intervencién quirudrgica sin diagndstico histoldgico de confirmaciéon. En el
presente trabajo se observa en el 43.01%, aunque la cifra es similar a otros estudios,
como el trabajo publicado por Ghamati et al quienes, sobre una muestra de 10.227
pacientes operados de cancer de pulmdn en Paises Bajos, obtuvieron un 36%; no
obstante, se observa una gran variabilidad entre los diferentes grupos***.

Otro punto a considerar es que la edad con la que los pacientes son intervenidos ha
variado en las Ultimas décadas. Este hecho esimportante a la hora de analizar la presencia
de EA ya que se ha visto, tanto en este estudio como en la literatura en general, la
importancia de la edad como factor de riesgo para EA. En nuestra serie vemos que la
mediana de edad de los pacientes intervenidos es de 65 afios, con una considerable
proporcion de pacientes afiosos (el 35.8% tienen mas de 70 afios y el 5.7% mdas de 80
afios). Estos datos ponen de manifiesto la tendencia durante los Ultimos afios de aumento
de la edad, cuando se compara con series histdricas de este propio servicio, reflejado en
el trabajo de Casanova'?® de antes de 1990, en el que los pacientes intervenidos tenian
una mediana de edad de 60.7 afios. Los datos de nuestro estudio coinciden con los de
otros grupos, como se puede apreciar en el trabajo publicado por el Hospital Universitario
de Salamanca, que en una revision durante los afios 1994 y 2017 tuvieron una media de
edad de 65.1 afios'3°.

2. ANALISIS DE EA IDENTIFICADOS

- Caracterizacion de EA: severidad y evitabilidad

Si revisamos los estudios cldsicos publicados hasta la fecha, podemos ver que existe
variabilidad en la proporcion de EA asociados a la hospitalizacion. Asumimos que una
parte de la variabilidad se debe al hecho de que se han empleado metodologias
diferentes para la definicion e identificacion de EA. Asi, en estudios referidos a la
poblacion hospitalizada general, las cifras son inferiores, como en el estudio canadiense’?
(7.5%), el australiano’®(16.6%) o el ENEAS™® (8,4%). En cambio, en aquellos dirigidos de
manera selectiva a una poblacion de especialidades quirdrgicas, estas presentan una
proporcion de EA significativamente mayor, como recoge el estudio de Pérez Zapata en
Madrid**/, referido a la especialidad de cirugia general y con presencia de EA en el 36.8%
de los pacientes; o el estudio de Healey >> en Estados Unidos para pacientes quirdrgicos
de cirugia general, vascular y cardiotoracica, con un 31.5% de EA; asi como el de Rebasa
en Catalufia’®®, para pacientes de cirugia general y donde se objetiva 36.9% de EA; e
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incluso el propio estudio ENEAS, que muestra una prevalencia global de 8.4%, para
especialidades quirlrgicas, arroja valores de 17.8%. Esta mayor proporcion de EA en
especialidades quirurgicas es logica, en gran medida, por la complejidad afiadida de la
intervencién quirdrgica®®°.

La propia definicion de EA ha sido motivo de variabilidad. Este estudio se ha basado en Ia
definicién de EA de la OMS y cada EA en particular ha sido definido segun la clasificacion
de Clavien-Dindo'®. También se encuentran diferencias entre las series como
consecuencia de la metodologia empleada para la identificacion de EAC,

Numerosos estudios analizan la totalidad de los procesos quirdrgicos de una especialidad,
siendo algunos de ellos de muy baja complejidad, por lo que no son representativos de
los procedimientos que se han incluido en nuestro estudio. En nuestra serie encontramos
un 44% de EA en pacientes sometidos a reseccion pulmonar, siendo un porcentaje
superior al de la media de EA en estudios de cirugia general. No obstante, si se estudian
solo aquellos EA con una significacién clinica de interés (EA moderados y severos), este
resultado es claramente menor (29.5%), obteniéndose un valor similar al de otros
estudios de dmbito quirdrgico en general.

Se puede observar en la base de datos de la ESTS que la mortalidad en las resecciones
pulmonares ha ido disminuyendo en las Ultimas décadas, desde un 3.7% hasta un 1.6%
en la actualidad'#!, acorde a los datos de nuestro trabajo que es del 1.55%, por lo que se
encuentra en el rango de otras publicaciones

El procedimiento de reseccién pulmonar, en un 95% de nuestros casos, se realizd por
motivos oncoldgicos, principalmente cancer de pulmon, en los que los pacientes suelen
presentar una importante carga de comorbilidad; considerando las diferentes causas por
las que se realiza una reseccion pulmonar, es el cancer de pulmdn la que mayor riesgo
tiene de desencadenar EA, como se observa en nuestro estudio p<0.001 (ver tabla 53).
Este es el procedimiento quirdrgico mas representativo de un servicio de cirugia toracica
ya que es el procedimiento de cirugia mayor mas prevalente y de mayor complejidad, por
lo que es razonable encontrar valores mas elevados de EA que en otras areas quirdrgicas.
No obstante, si se comparan estos valores con otros referidos a la propia especialidad de
cirugia toracica, como el trabajo de Zhang® que refiere una incidencia del 40% en
resecciones pulmonares, vemos que estos datos son similares. En el estudio de Gémez
et al presentaron un 33.8% de EA, descartando los de grado leve, en resecciones
pulmonares segun clasificacién de CD de llla-V!*?. Si se descartan del presente estudio
aquellos EA leves, la prevalencia es del 29.5%, encontrandose igualmente, dentro de los
resultados de otros estudios similares.

Tras la deteccién de un EA, es importante realizar un proceso de caracterizacion del
mismo atendiendo al grado de severidad y evitabilidad. Para el grado de severidad del
dafio se han usado en este estudio dos escalas ampliamente difundidas en otros trabajos:
una mas general, utilizada para cualquier especialidad, que es una adaptacion de la
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention Index for
Categorizing Errors'?®> (en este estudio la denominamos escala S1) y la otra es la de
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Clavien-Dindo, mas utilizada en el campo de la cirugia (en este estudio la denominamos
escala 52)%0° .

En la distribucion categorizada de la severidad del dafio producido, en este estudio
(escala S1) se observa que el 33% de los EA son de caracter leve, el 51% moderado y el
16.5% severo, con una evitabilidad del 53.33% (ver tabla 58), estando estos datos en
sintonfa con lo observado en otros estudios, como el estudio ENEAS'®®, donde se aplicé
la misma escala (EA leves 45%, moderados 39% y graves 16%). Aunque los valores de
evitabilidad son discretamente mayores que en el estudio ENEAS, que consideraban
evitables en un 42.6%, pero muy cerca de los datos del estudio de Judez Legaristi'*
(53.5%) o de Healey™ (48.6%).

En cuanto al estudio del grado de severidad, en este trabajo se ha estudiado el nivel de
concordancia de las dos escalas utilizadas para medirlo: la de Clavien-Dindo 'y la The
National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention Index for
Categorizing Errors'?®, y se observo que, cuando se estudia la totalidad de los EA, en todos
los casos (leves, moderados y severos) no se obtenia una buena concordancia entre
ambas, categorizando la escala S1 un mayor porcentaje de EA leves (51.5%) y menor de
moderados (35.8%), a diferencia de la escala S2: leves (35.15%) y moderados (55.15%),
con cifras similares de EA graves (12.7% vs 9.1%). Dado el mayor perfil quirtrgico de la
escala propuesta por Clavien-Dindo, se sugiere el uso de esta escala. Pero cuando el
estudio se limitaba a los EA con una significacion clinica real (EA moderados y severos) si
gue se encuentra una buena concordancia, por lo que se podrian utilizar cualquiera de
las dos.

Afortunadamente, la mayoria de los estudios coinciden en que los EA leves y
moderados son casi el 90% de los EA encontrados, como hemos encontrado en nuestro
trabajo.

— Analisis de los principales EA identificados

El analisis de los EA en cirugia tordacica y de los factores de riesgos que influyen ha sido
motivo de numerosos estudios. Existen series muy importantes, como la europea,
European Society of Thoracic Surgeons, que segun el trabajo que publica Brunelli
recogen 47.960 resecciones pulmonares anatémicas'**'*4 o el reciente estudio del
Grupo Espafiol de Cirugia Tordacica Video-Asistida (GE-VATS)'> en el que se recogieron
durante 15 meses (desde el 20 de diciembre de 2016 hasta el 20 de marzo de 2018)
3.533 casos de pacientes sometidos a resecciones pulmonares, que han aportado un
importante conocimiento sobre factores de riesgo y la prediccion de EA en los pacientes
sometidos a resecciones pulmonares. El objeto de nuestro estudio ha sido incorporar
este conocimiento a un contexto particular, el Hospital Universitario Cruces, midiendo
la actividad realizada en el periodo de un afio por el Servicio de Cirugia Toracica,
usandolo como herramienta de gestién de un servicio que permita caracterizar los EA
encontrados e identificar los posibles factores de riesgo mas significativos. De esta
manera, basado en los resultados y en la evidencia cientifica existente, principalmente
recogida en los diferentes protocolos de recuperacion intensificada después de la
cirugia'® ! se plantean medidas de mejora de la practica clinica dirigidas minimizar
los EA encontrados.
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o EA Cardio-Respiratorios

Los EA identificados mas prevalentes coinciden con los de otros estudios. Principalmente
son los cardio-respiratorios, que se observan en un 27.5 % de los pacientes, en concreto
respiratorios (24%) y cardioldgicos (9.38%). De ellos es, con diferencia, la fuga aérea
prolongada el EA mas importante, observandose en un 56.27% de los EA respiratorios y
en un 13.52% del total de pacientes intervenidos. Las arritmias cardiacas le siguen en
frecuencia, sobre todo la fibrilacion auricular (FA), que suponen el 83% de EA
cardioldgicos y en el 7.8% del total de pacientes. Estos datos coinciden con los de la
literatura. Asi, en el estudio nacional del grupo espafiol GE-VATS, sobre una muestra de
3.533 pacientes sometidos a resecciones pulmonares, se observa un 22.39% de EA
respiratorios, donde la fuga aérea prolongada es un 52.97% de estos y un 11.86% del
total de los pacientes; también refieren un 7.02% de EA cardiolégicos, siendo las arritmias
de cualquier tipo el 68.51%'4°.

En nuestro trabajo, se observa que la comorbilidad cardio-respiratoria de los pacientes
esta significativamente relacionada con la aparicion de EA en general y cardio-
respiratorios en particular. La EPOC esta intimamente relacionada tanto en nuestros
pacientes como en otros estudios'*’. Se recomienda en estos pacientes un tratamiento
enérgico de la infeccidn respiratoria y de prevencion de reagudizaciones de la EPOC antes
de laintervencion quirlrgica, para optimizar los niveles basales de su funcién respiratoria
con tratamientos que no difieran de los usados en pacientes que no van a ser sometidos
a intervencidn quirurgica, e incluso, posponer la cirugia electiva el tiempo razonable
necesario para volver al estado basal**.

Los EA respiratorios estan claramente relacionadas con el aumento de mortalidad en los
primeros 30 dias tras la operacion. Numerosos estudios lo apoyan, pero especialmente
el del grupo ARISCAT donde, mediante modelos de regresion logistica, identificaron siete
factores de riesgo independientes entre si: valores bajos preoperatorios de SatOg,
infeccidn respiratoria previa durante el mes anterior, anemia preoperatoria, edad, cirugia
toracica o abdominal alta, duracion de la cirugia de al menos dos horas vy cirugia de
emergencia®®.

Dentro de los EA cardio-respiratorios, merece la pena realizar un tratamiento detallado
sobre la fuga aérea prolongada vy las arritmias postoperatorias, que han sido los EA mas
frecuentes, tanto en este estudio como en otros trabajos.

» Fuga Aérea Prolongada

En la actualidad existe el consenso de definirla como la presencia de salida de aire
pulmonar a través de los drenajes mas alld de cinco dias®. Diferentes estudios han
reportado varios factores de riesgo relacionados con la presencia de este EA, como son
enfisema pulmonar severo, la presencia de cisuras pulmonares incompletas vy
adherencias pleuropulmonares firmes, el sexo masculino, la edad avanzada, la terapia
con esteroides y la realizacion de lobectomias. El cese de |la fuga aérea generalmente se
consigue en las primeras dos semanas con tratamiento conservador®°,
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En el presente estudio, algunos de estos factores también se han encontrado. La
comorbilidad respiratoria incrementd el riesgo de sufrir un EA en 2.88 veces,
especialmente en los casos de EPOC. Sin embargo, cuando se midié de forma especifica
para la fuga aérea prolongada no se objetivd una asociacidn significativa con estos dos
factores y tampoco con los valores de DLCO. Un factor que se ha mostrado significativo
es que los pacientes de mayor edad tienen mas probabilidad de tener fuga aérea
prolongada, asi como la presencia de adherencias pleuropulmonares generalizadas,
observandose estas en un porcentaje considerable de pacientes (20.7%). También se ha
observado relacion con el tipo de procedimiento realizado, siendo mas frecuente en
lobectomias (ver tabla 46).

La prevalencia en nuestros pacientes de fuga aérea prolongada (13.5%) se encuentra en
el rango de lo publicado por otros autores. Brunelli et al, en un estudio retrospectivo para
lobectomias sobre 658 pacientes, refirio cifras de un 13%>'. No obstante, nuestros datos
son discretamente superior a los recogidos en el estudio espafiol del grupo GE-VATS, que
es un 11.86%*°. En parte podria explicarse por la implantacién de sistemas de drenaje
digitales'®? que sustituyen a los cldsicos tricamerales y dan una informacién sobre el
comportamiento de la fuga muy valiosa, pero que, a su vez, producen un exceso de
informacion que se ha ido progresivamente asimilando e interpretando correctamente.
Asi, casos que en su dia se consideraban como fuga aérea ahora se explican como causas
del propio sistema, por lo que es posible que este valor que se muestra pueda estar
sobredimensionado. No obstante, debe valorarse la introduccion de recomendaciones
planteadas en protocolos ERAS al respecto y que se detallan mas adelante en el apartado
de propuestas de mejora.

En nuestro estudio, asi como en el de Cerfolio>3, la mayoria de los casos se solucionaron
en las primeras dos semanas mediante manejo conservador del drenaje toracico. Del
2.6% de pacientes que precisaron un procedimiento quirurgico para su resolucion, el 80%
fue por fuga aérea prolongada.

Es ampliamente conocido que la fuga aérea prolongada tiene un impacto significativo
sobre los resultados asistenciales. La mediana de |a estancia hospitalaria de los pacientes
de nuestro estudio ha sido de 6 dias, siendo de 5 cuando no existia fuga prolongada y de
14 dias cuando estaba presente, con importante repercusién sobre el gasto sanitario. Es
considerado como el principal factor que prolonga la estancia hospitalaria y los tubos de
drenaje, siendo la causa principal de disconfort en el postoperatorio inmediato.

Un factor clave para el manejo de la fuga aérea prolongada, segln postulan los diferentes
protocolos ERAS, es la utilizacion de los drenajes tordacicos, desde el control de la
aspiracion hasta la indicacion de altas precoces con drenajes y seguimiento domiciliario
para pacientes en los que no se resuelve la fuga aérea, pudiendo ser retirado el drenaje

a las 2-3 semanas en una de las visitas de seguimiento*®°.

Por su relevancia, y segun los factores que influyen en su aparicioén, se ha disefiado una
propuesta de mejora y abordaje de la fuga aérea prolongada que se comenta en el
apartado de propuestas de mejora.
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Otros EA respiratorios menos prevalentes, pero de elevada relevancia clinica, se
encuentran en consonancia también con otros estudios. Si tomamos como referencia el
estudio nacional del grupo espafiol GE-VATS'*® este aporta valores de fistula
broncopleural (0.76%) y en nuestro estudio (1.6%); atelectasia (3.51%) y en nuestro
estudio (4.1%); Sindrome de Distrés Respiratorio del Adulto —SDRA- (1.25%) y en nuestro
estudio (1%); Tromboembolismo Pulmonar —TEP- (0.37%) y en nuestro estudio (0.52%).
A pesar de estos valores encontrados, consideramos que existe una infraestimaciéon en
los valores de SDRA y TEP debido a limitaciones para su diagnodstico. El TEP, en concreto,
en ocasiones cursa con escasa sintomatologia y su diagndstico no llega a establecerse. La
incidencia que recogen algunas series para TEP es 1-5%. El diagndstico de SDRA tampoco
es facil de establecer, siendo muchas veces agrupado dentro de un conjunto de causas
multifactoriales de insuficiencia respiratoria aguda. Esta dificultad se acentla cuando se
hace con caracter retrospectivo. No obstante, la baja prevalencia de TEP se puede
explicar por la correcta utilizacion en el servicio de las medidas profilacticas
recomendadas, como son el uso de medias de compresion desde el momento operatorio
hasta la deambulacidon, la profilaxis con heparina de bajo peso molecular y la
deambulacién precoz'™*. Los protocolos ERAS recomiendan, entre otras, la continuidad
hasta cuatro semanas en el periodo postoperatorio para pacientes de riesgo'>>%,

= Arritmias Cardiacas

La arritmia que aparece mas frecuentemente en el postoperatorio inmediato es la
fibrilacion auricular (FA), que aparece en los primeros dias tras la cirugia, generalmente
entre el segundo vy el cuarto dia. Se trata de una FA paroxistica en pacientes que no
presentaban previamente este problema, y se considera que es consecuencia de la
agresion quirdrgica y de los tratamientos realizados, con un componente importante de
sobrecarga de cavidades cardiacas derechas.

En diferentes series la frecuencia de FA oscila entre el 3-12%, identificAndose los
siguientes factores de riesgo: empleo de transfusiones, uso de drogas inotrdpicas,
historia de consumo de alcohol, abordajes abiertos, resecciones extensas tipo
neumonectomia'®®, e incluso en algunos estudios la frecuencia ha llegado hasta un
24%'>’. En este estudio se produce en un 7.8% de los pacientes operados de reseccion
pulmonar; asimismo, se ha observado que se presenta con mas frecuencia en pacientes
de mayor edad, con una mediana de 70 afios para el grupo que presentd este EA, en
relacion al grupo de pacientes que no lo presentaron, que fue de 65 afios (p:0.037).
También se ha observado, aungue no llega a tener significacidon estadistica, una clara
tendencia a asociarse con la cuantia de parénquima pulmonar resecado en el tipo de
reseccion practicada (p: 0.061), estando presente en el 25% de los pacientes a los que se
realiza una neumonectomia, en el 16.7% en bilobectomias, en el 10% en lobectomias y
en un 2.74% en resecciones segmentarias. Estos datos de aumento del riesgo en
resecciones pulmonares mayores, como la neumonectomia, coincide con otros
autores'®8. En la misma linea también se observa tendencia a disminuir la FA en abordajes
menos invasivos, aunque sin llegar a existir una significacion estadistica (p:0.089).

En general, este tipo de arritmias ha sido bien controlado en las primeras dos semanas.
Hay que considerar que es la principal indicacién de tratamiento anticoagulante al alta
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en estos pacientes, por lo que es un trigger que ha sido considerado relevante y que se
comentara mas adelante en el apartado de triggers.

Hasta la fecha no existe ninguna medida claramente reconocida para la prevencién de FA
postoperatoria. La Unica medida que se ha objetivado relevante es la no suspension de
tratamiento betabloqueante en aquellos pacientes que previamente lo siguieran*>11L,

o Infecciones relacionadas con la atencion sanitaria-IRA (Nosocomiales)

Han estado presentes en nuestro estudio en el 10.9% de los pacientes intervenidos,
siendo las mas frecuentes la infeccion respiratoria tipo neumonia, observada en el 4.1%,
aunque también se han objetivado en menor cuantia infecciones del sitio quirdrgico en
un 2.1 %, tracto digestivo, urinario y bacteriemias sin foco definido. En otras series como
la del grupo espafiol GE-VATS 4 se observaron un 4.61% de neumonias y un 1.42% de
infeccion de herida quirdrgica. La frecuencia reportada en los diferentes estudios para
cirugia general es elevada, observandose un mayor peso de la infeccién del sitio
quirdrgico y menos de las infecciones respiratorias, como muestra el trabajo de Pérez
Zapata®™® donde la IRA llegd a alcanzar el 21.5%, con un 13.5% de infeccién de herida
quirdrgica y un 3.5% de neumonias. Cuando se hace a nivel mas global, como en el
estudio ENEAS, la incidencia sigue siendo bastante elevada, con un 25,4% de infeccion
nosocomial (7.6% de infeccién del sitio quirdrgico y 2.6% de neumonia)**°.

En el abordaje de la seguridad del paciente, la IRA es uno de los EA en el que mas se ha
trabajado, existiendo estrategias dirigidas expresamente para combatirla. Asi, en el plan
de seguridad del paciente del SNS espafiol existen varias estrategias, como son el
proyecto Bacteriemia Zero y el de Infeccién Quirlrgica Zero®% 161,

Para luchar contra la infeccidon respiratoria existen dos intervenciones terapéuticas que
han resultado claramente efectivas: la fisioterapia respiratoria en los pacientes operados
y la movilizacion temprana. La deambulacidon temprana es una recomendacion que ya fue
notificada en 1949'%?. En este sentido también se trabaja en el HU Cruces. Desde el
primer dia de la consulta preoperatoria se remite al paciente a la consulta de
rehabilitacion respiratoria y se ofrece al paciente la aplicacién de movil Fissios App vy asi
comenzar el protocolo de fisioterapia respiratoria. El mismo dia de la intervencion se
inicia la fisioterapia respiratoria por el Servicio de Rehabilitacion en la Unidad de
Reanimacién y la deambulacion al dia siguiente. Hay que considerar que la profilaxis
antibiotica utilizada va dirigida a prevenir la infeccién del lecho quirdrgico y no influye en
la disminucién de infecciones respiratorias postoperatorias.

Segun diferentes estudios, se considera que entre el 2-5% de los pacientes que se
someten a un procedimiento quirdrgico presentan infeccién del sitio quirdrgico, aunque
en la especialidad de cirugia general puede llegar a alcanzar valores muy superiores. La
infeccidn del sitio quirdrgico alcanza un peso muy significativo en las IRA, pudiendo llegar
hasta un 38% de las mismas en pacientes hospitalizados'®?, siendo la segunda causa de
IRA®4, Segun algunos estudios, en cirugia toracica la frecuencia de infeccion de la herida
o del sitio quirdrgico es inferior de 0.7-2%'%°, viéndose que disminuye en los abordajes
por VATS6®
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Estas cifras de infeccidon del sitio quirdrgico tan bajas observadas se pueden explicar, por
una parte, por el caracter de cirugia limpia en los procedimientos programados en el
térax y, por otra, por las medidas de profilaxis empleadas, donde quedan claramente
establecidas en el Proyecto de Infeccién Quirlrgica Zero del SNS espafiol *®*. Segun las
recomendaciones de la OMS para el uso de profilaxis antibidtica, se aconseja: 1)
administrar el antibidtico antes de la cirugia si estd recomendado; 2) hacerlo en los 120
minutos anteriores a la incision (en funcién de la vida media del farmaco), aunque lo ideal
son 60 minutos; 3) no mantener los antibidticos, aunque persistan los drenajes; y 4) no
mantener la profilaxis después de la finalizacién de la cirugia .

o Dolor Postoperatorio

Este apartado es de vital importancia ya que estda demostrado que un mal control del
dolor no solo produce disconfort del paciente y aumenta la incidencia de dolor crénico,
sino que también juega un papel en la aparicion de otros EA como atelectasias,
neumonias, arritmias, etc.

Todos los pacientes operados con reseccidén pulmonar en el HU Cruces siguen un
protocolo de analgesia loco-regional con catéter epidural a nivel toracico que se combina
con analgésicos de primer escaldn. Por consenso, el dolor relevante se define en este
estudio como aquel que ha precisado rescates de morfina en al menos dos ocasiones
durante la estancia en el hospital y que ha tenido en al menos dos ocasiones una
puntuacion >4 en la escala analdgica visual de medicion de la intensidad del dolor (EVA).
En este estudio se objetiva que se cumplen estos criterios en un 9.8% de los pacientes.

Existen varios factores que han sido relacionados clasicamente con la aparicion del dolor
postoperatorio, como son tipo de abordaje quirlrgico, los drenajes toracicos vy el tipo de
analgesia utilizada mediante empleo de analgesia loco-regional por catéter epidural o
paravertebral'®’. En nuestra serie se han analizado varios aspectos que pudieran estar
relacionados, como son la agresividad del abordaje quirdrgico; no obstante, aunque en
la literatura hay estudios que demuestran la ventaja de los abordajes minimamente
invasivos, tipo VATS, en este estudio la presencia de dolor no se ha relacionado con el
diferente tipo de abordaje. Sin embargo, se han visto dos factores asociados a la
presencia de dolor durante el postoperatorio inmediato: por un lado, la presencia de
tratamiento analgésico previo al ingreso, presentando mayor dolor aquellos que ya
tomaban previamente analgésicos; y, por otro lado, el inadecuado funcionamiento del
catéter epidural, observandose que aquellos que tuvieron problemas con el catéter, bien
porque se salié accidentalmente o porque no funciond adecuadamente, han tenido
mayor dolor que aquellos a los que si les funciond correctamente (ver tabla 48). En los
pacientes operados de reseccion pulmonar en el HU Cruces se mantiene el catéter hasta
la retirada de drenajes de forma habitual, salvo en aquellos pacientes con fuga aérea
prolongada a quienes se les retiran antes, no permaneciendo mas alld de una semana.

o Anemizacion Clinicamente Significativa

Se entiende por anemizacion clinicamente significativa aquella que produce una
repercusion clinica y que, unida a los valores de hemoglobina bajos, precisa de
transfusion de hematies. Se ha demostrado en varias series que la transfusion de
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hemoderivados en el periodo perioperatorio puede producir efectos no deseados y por
esta razén esta practica debe reducirse en la medida de lo posible. En este estudio se
encuentra en un 7.25% de pacientes a los que se les han realizado transfusiones, cifras
muy inferiores a las encontradas en el trabajo de J. Casanova en el mismo servicio del
HUC durante los afios 1987-1994, donde la incidencia de trasfusiones llegd hasta un 48%
de los pacientes durante el postoperatorio de resecciones plmonares. Esto puede ser
debido a un mayor control en el uso de la técnica quirdrgica y, sobre todo, a que las
tendencias actuales van dirigidas a limitar en lo posible las transfusiones, siendo bastante
mas restrictivo en las indicaciones de transfusion.

Los valores previos de hemoglobina juegan un papel importante en la necesidad de
transfusidon en el perioperatorio, observandose en el presente estudio que en aquellos
pacientes con valores mas bajos las probabilidades de transfusion son significativamente
mayores, y, especialmente, cuando los valores de hemoglobina preoperatorio estan por
debajo de 10 g/dl, aumentando el riesgo de transfusion 14.3 veces. Hay numerosos
estudios en los que se demuestra que la anemia preoperatoria estd relacionada con la
aparicién de complicaciones pulmonares postoperatorias que contribuyen a un aumento
de la mortalidad **°, siendo también el valor de hemoglobina de 10g/dl un limite que
multiplica por tres la incidencia de complicaciones'®®. En este estudio no se ha observado
esta mayor incidencia.

Esta demostrado que la transfusién sanguinea se asocia, con efecto dosis-dependiente,
con un mayor riesgo de infeccidon nosocomial, episodios tromboembdlicos,
reintervencidén, reingreso, mayor estancia en UCI y hospitalaria, e incluso mayor tasa de
mortalidad postoperatoria®®”.

En el presente estudio no se ha visto claramente esta relacion en cuanto a los valores de
hemoglobina prequirdrgicos y la aparicion de EA en general, pero si en el desarrollo de
EA especifico de anemizacién clinicamente significativa con la necesidad de realizar
transfusiones de hematies en el postoperatorio, siendo, légicamente, mas frecuente en
aquellos que ya partian de valores por debajo de la normalidad, <13 g/dl (p: 0.003),
especialmente los que presentaban valores extremadamente bajos, <10 g/dl (p: 0.027),
donde se ha comprobado que el 50% va a precisar trasfusion sanguinea, a diferencia del
6.35% de aquellos con hemoglobina >10 g/dl.

Un analisis de interés realizado en este estudio, y del que no disponiamos de informacion
previa, ha sido cuantificar la pérdida media de hemoglobina durante el postoperatorio
inmediato en una resecciéon pulmonar, producto de la pérdida en quirdfano, por los
drenajes, etc., siendo esta de 3 g/dl de media y existiendo una asociacién entre la cuantia
de pérdida hematica y la aparicion de EA. Si esto lo desglosamos segun el tipo de
intervencion, se observa que existe diferencia entre los diversos tipos de reseccion
pulmonar y la pérdida de hemoglobina (ver tabla 51). Especialmente la cuantia de la
pérdida de hemoglobina estd en relacion con el tipo de procedimiento de reseccion
pulmonar practicado (p:0.008). Se observa que es en las neumonectomias donde se
produce la mayor pérdida (4.55 g/dl).
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Esto debe ser tenido en cuenta a la hora de planificar la cirugia seguin los valores iniciales
de hemoglobina. Existen numerosos trabajos y se encuentra introducido en los diferentes
protocolos ERAS, la optimizacion de los valores preoperatorios de hemoglobina,
inicidandose actuaciones de estimulacion de la sintesis en aquellos pacientes con valores
<13g/dI*®.

o Estado Nutricional

Es un factor de riesgo claramente asociado al desarrollo de EA en otras series y dreas de
la cirugia'’®. En nuestro estudio, no se pueden sacar conclusiones ya que faltan
determinaciones que no se han realizado para hacer una adecuada evaluacion sobre el
estado nutricional de los pacientes.

Por un lado, los pacientes tuvieron todos unos valores de albimina en el rango de la
normalidad. Aunque este pardmetro analitico cada vez tiene menos peso para valorar el
estado nutricional, viéndose influido por otros estados fisioldgicos como el grado de
inflamacién del paciente o el de hidrataciéon'’™. En el estudio del indice de Masa Corporal
(IMC) solo el 30% de los pacientes tuvieron valores normales, la mayoria de los pacientes
mostraron problemas de sobrepeso y obesidad, y tan solo un 1.04% de los pacientes
presentaron un IMC por debajo de lo normal. El analisis del IMC no ha mostrado relacion
con la aparicion de EA en esta serie, pero este indice por si solo no es lo suficientemente
adecuado para medir el estado nutricional, pues se pueden encontrar valores elevados
de IMC y presentar el paciente sarcopenia, por lo que se postula, en la literatura y en
protocolos ERAS, la asociacion de otros parametros. Existen varias escalas para tal fin:
NUTS, CONUT, MST... que miden mejor el estado nutricional. La via clinica, elaborada a
nivel nacional, de recuperacién intensificada en cirugia del adulto (RICA) ** asocia
ademas del IMC, la pérdida involuntaria de peso, la reduccion de la ingesta alimentaria
reciente y el grado de stress o severidad de la enfermedad.

El correcto manejo del estado nutricional en la cirugia de reseccién pulmonar es de gran
importancia. La desnutricién genera, ademas, una alteracion en la cicatrizacion, el propio
sistema inmune, fatigabilidad muscular...!’?; en este estudio se pone de manifiesto la
ausencia de un adecuado screening nutricional preoperatorio, por lo que es una de las
propuestas de mejora que se detalla mas adelante en el apartado correspondiente.

3. ANALISIS DE FACTORES DE RIESGO

— Factores de riesgo asociados a EA segun analisis univariante y
multivariante

Aungue ya se han ido exponiendo algunos de ellos cuando se han abordado los EA, en
este estudio se han identificado algunos factores que coinciden con los de la literatura.

Los valores obtenidos del analisis univariante como factores de riesgo asociados a la
presencia de EA han sido: edad avanzada, género masculino, ASA elevado, etiologia de
cancer de pulmén, valores estimados postreseccion del VEMS y DLCO bajos, grado de
disnea en situacion basal previo a la cirugia, comorbilidad cardio-respiratoria y vascular,
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tratamiento anticoagulante o antiagregante previo a la cirugia, tipo de abordaje mas
invasivo, mayor extension del procedimiento de reseccién pulmonar realizado,
adherencias pleuro-pulmonares universales y mayor duracion de la intervencién
quirdrgica.

Cuando se realiza el andlisis multivariante, en el que, como se indicd anteriormente, se
incluyen no sélo estos factores que han presentado significacién estadistica, sino también
otros que en la literatura han demostrado ser predictores relevantes y han presentado
un valor de la p préximo a la significacion, se observa que los factores que son
significativamente independientes como predictores de riesgo para la aparicién de EA
contemplando todos los grados de severidad son: edad avanzada, ASA elevado, DLCOppo
bajo, comorbilidad vascular periférica y extensién de la resecciéon pulmonar realizada. Y
si este andlisis se realiza contemplando solo los EA relevantes clinicamente (EA
moderados y severos), se observa como aparecen también, ademas de los anteriores,
otros factores de riesgo que son clasicamente contemplados en la literatura, como son:
grado de disnea en situacién basal preoperatoria, comorbilidad cardio-respiratoria,
habito tabaquico (fumador activo), adherencias pleuro-pulmonares, mayor agresividad
en el abordaje (ventaja de VATS en relacion a la toracotomia posterolateral), y valores
prequirurgicos bajos de hemoglobina e HTA.

Al realizar analisis multivariante en la muestra de EA de mas severidad (moderados y
graves), se observa que los factores predictores que se afladen estan mas relacionados
con el perfil cardio-respiratorios (grado de disnea en situacion basal preoperatoria,
comorbilidad cardio-respiratoria, habito tabaquico/fumador activo, adherencias pleuro-
pulmonares y abordaje no minimamente invasivo).

Estos factores predictores de riesgo obtenidos del analisis multivariante de nuestro

estudio coinciden con los de la literatura, existiendo numerosos estudios que lo avalan
144,146,173

Existen diferentes escalas de prediccidn del riesgo quirdrgico en las que estos factores
predictores de riesgo resultantes del andlisis multivariante estan contemplados, como la
escala Eurolung de prediccion de mortalidad y morbilidad (EA) cardio-respiratoria**,
utilizada en este estudio para medir la intensidad de riesgo de EA cardio-respiratorios.

o Comorbilidad

Los pacientes que son intervenidos presentan una elevada comorbilidad y se encuentran
tomando una cantidad importante de tratamientos farmacoldgicos, algunos de los cuales
merecen una especial consideracion por estar intimamente relacionados con el
desarrollo de posibles EA. En el presente estudio se detallan aquellos relacionados con la
coagulacion, analgesia y el estado inmunitario, observandose relacién con el desarrollo
de dolor postoperatorio en aquellos que toman tratamiento analgésico previo, lo que
puede indicar mayor susceptibilidad al dolor o bien un problema de base relacionado.
Por otro lado, también existe relacion en la generacion de EA en los que siguen
tratamiento anticoagulante/antiagregante; en cambio, no se ha visto asociacion en
aquellos con tratamiento inmunosupresor previamente. A su vez, también se ha
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observado que la comorbilidad vascular periférica y cardioldgica son dos factores de
riesgo y generalmente un numero importante de estos se encuentra en tratamiento
antiagregante o anticoagulante, pero el analisis multivariante aclaré que las
comorbilidades eran las que verdaderamente se asociaban a EA.

o Edad

La edad ha sido identificada como un factor de riesgo independiente en numerosos
estudios, algunos de los cuales ya hemos comentado, mostrando que a medida que
aumenta la edad, aumenta el riesgo. Algunos trabajos afirman que el riesgo aumenta en
torno al doble a partir de los 70 afios*’* />, Aunque en menor nimero, otros autores
exponen que las complicaciones en pacientes mayores son independientes de la edad’®.
También se ha evidenciado en el estudio de ARISCAT que en pacientes mayores de 80
afios el riesgo de tener complicaciones pulmonares aumenta en 3.5 veces, especialmente
en occidente donde el envejecimiento de la poblacién y la extensién de la cirugia a edades
donde antes estaba excluida es habitual. De hecho, en nuestra serie, el 35.75% de los
pacientes tenian mas de 70 afios, no siendo un factor limitante para la realizacién de
cualquier procedimiento quirurgico. Esta edad se consideraba limite en el servicio del
Hospital Universitario Cruces en la década de los 80-90 para realizar resecciones regladas
mas agresivas, tipo neumonectomia, reservandose para casos seleccionados. No
obstante, en nuestro estudio si existen consideraciones basadas en la edad a la hora de
plantear un procedimiento quirurgico. Se observa que, para el tratamiento del cancer de
pulmon, la cirugia estdndar es la reseccion pulmonar reglada o anatdmica, pero se ha
observado que en mayores de 78 afios hay un porcentaje estadisticamente significativo
de pacientes a los que se les han realizado resecciones no regladas para este tipo
histologia (ver tabla 20).

En este estudio se ha visto también asociacion con la aparicién de EA, y en el estudio de
regresion logistica se la considera como una de las variables independientes del modelo
con una importante potencia; en concreto, se identifica que en pacientes >65 afios existe
tres veces mas riesgo de presentar EA que en el resto, valor proximo al del estudio de
Licker'’” que observaba un mayor riesgo para la realizacién de resecciones pulmonares
por cancer de pulmén en pacientes >60 afios.

o Pruebas de Funcion Pulmonar

Este capitulo merece especial consideracién ya que el Servicio de Cirugia Toracica del
HUC, como la mayoria de los servicios a nivel nacional y europeo, sigue el protocolo de la
ESTS basado en los valores del Volumen Espiratorio Maximo en el primer segundo (VEMS)
y el test de Difusién de Mondéxido de Carbono (DLCO), que han sido considerados buenos
predictores para el desarrollo de complicaciones cardio-respiratorias. No obstante, en la
actualidad, cada vez estan ganando mas peso los valores de DLCO respecto al VEMS vy
especialmente los valores predichos post-reseccion pulmonar VEMSppo y DLCOppo. El
presente estudio aporta datos en este sentido, ya que no se ve relacion significativa del
VEMS (p=0.127) respecto a la presencia del EA, pero si una clara tendencia de la DLCO
(p=0.069), asi como de ambos en los valores estimados post-reseccion VEMSppo (p=0.001)
y DLCOppo (p=0.002). Por ello, consideramos que estos parametros post-reseccién
pulmonar deberian estar incluidos en el protocolo de valoracion funcional respiratoria
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preoperatoria. Ademas, en el analisis multivariante del presente estudio la DLCOppo
resulta ser variable predictora independiente.

Por otro lado, la medicién del grado de disnea en situacion basal antes de la intervencion
ha demostrado ser una variable predictora de riesgo para la presencia de EA, asi como el
grado ASA, siendo factores de riesgo que también son identificados en diferentes
trabajos.

o Abordajes Minimamente Invasivos

La importancia de los abordajes minimamente invasivos se ha ido consolidando en los
ultimos afios. El 27.46% de las resecciones realizadas en nuestra serie (se consideran
aquellas que fueron terminadas por este abordaje) han sido realizadas mediante
abordaje VATS, siendo en el resto de los casos realizadas por toracotomia. No obstante,
la toracotomia posterolateral, que era la via de abordaje por excelencia tiempo atras, va
perdiendo terreno en favor de otros abordajes menos invasivos como es la toracotomia
anterolateral o diferentes amiotdmicas, que se han realizado en un 29.02%. Si analizamos
la progresiéon en el nimero de intervenciones realizadas por VATS en el servicio, se
objetiva un ascenso significativo, por lo que se aprecia el interés y la tendencia en la
implantacion de este tipo de técnicas minimamente invasivas.

Existe una gran variabilidad entre grupos en cuanto al uso de la VATS. Asi, hay series que
hablan de un 15% vy, por otro lado, como en el estudio GE-VATS realizado a nivel nacional
en la poblacion espafiola, se muestra que mas de la mitad de los pacientes se
intervinieron mediante un abordaje minimamente invasivo por VATS (54,26%) con una
tasa de conversion a cirugia abierta del 15,85%'°%.

Es preciso considerar que la creciente importancia de abordajes minimamente invasivos
ha llevado a una tendencia en la cultura quirdrgica de disminucion del dafio y de la
agresividad en general, aumentando los abordajes por VATS vy, cuando se realizan por
toracotomia, limitando la extension de los separadores, la cuantia muscular seccionada,
el cierre de la toracotomia preservando el dafio de los nervios intercostales, etc., vy
especialmente, optando por tipos de toracotomias menos invasivas.

Durante los Ultimos afios han venido sucediéndose diferentes estudios que muestran el
beneficio de la VATS respecto a la cirugia abierta, sobre todo en pacientes con malas
pruebas de funcién respiratoria, como el de Begun'’é, que expone los beneficios en
cuanto a menor morbilidad y mortalidad especialmente en pacientes con valores bajos
de consumo de oxigeno en la prueba de esfuerzo (VO2 max <15 ml/kg/min), o el de
Ceppa'’® que lo estudia en pacientes con VEMS <60%. Muchos de ellos muestran la
ventaja de la VATS respecto a la toracotomia, pero en general no diferencian segin el
tipo de toracotomia. En nuestra serie y en algln otro estudio si diferenciamos el tipo de
toracotomia. Asi, se observa como las toracotomias amiotdmicas o anterolaterales
producen menos complicaciones que la posterolateral estandar, acercandose mas a la
VATS0 v aunque se diferencian los resultados en relacién a la VATS, la diferencia no es
tan importante. En el presente estudio se han evidenciado diferencias, observando
consecuencias parecidas: la VATS produce una menor frecuencia de EA y de duracion de
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la estancia hospitalaria cuando se compara con los abordajes por toracotomia de forma
global, pero cuando se desglosa la toracotomia en posterolateral por un lado y otras
menos agresivas como la anterolateral o amiotdmicas por otro no se aprecian diferencias
significativas, aunque los rangos intercuartiles reflejan una tendencia hacia una discreta
mejora a favor de la VATS. Sin embargo, si existen diferencias significativas entre la
toracotomia posterolateral y la VATS o las toracotomias menos agresivas, observando un
mayor numero de EA en la toracotomia posterolateral.

El habito tabaquico vy, especialmente, el ser fumador activo, estd ampliamente recogido
en la literatura como factor de riesgo para el desarrollo de complicaciones
postoperatorias'®’. En el presente estudio también ha demostrado tener una especial
importancia, aumentando el riesgo en 3.75 veces para el desarrollo de EA moderados y
graves®. En este sentido se plantean estrategias de deshabituacion tabaquica
preoperatoria, las cuales se incorporan en el presente estudio y son explicadas en el
apartado de propuestas de mejora.

- Medicion del riesgo de los pacientes a través de escalas de ajuste al
riesgo

La importancia de medir el riesgo quirdrgico de complicaciones y EA de un paciente es
de gran importancia a la hora de tomar decisiones médicas. Tradicionalmente se ha dicho
gue no debia servir precisamente para indicar o contraindicar una cirugia, sino para
extremar las medidas preventivas y de cuidados postoperatorios, pero en los Ultimos
afios, con la llegada de nuevas terapias en el tratamiento del cdncer de pulmdn, también
puede servir para valorar otras opciones terapéuticas. Asimismo, la medicién del riesgo
es importante para medir la calidad de los cuidados prestados por un servicio a modo de
auditoria, y para poder comparar con otros servicios y hospitales, o con estandares
internacionales publicados, ya que el analisis de las tasas crudas de complicaciones y EA
en auditorias quirldrgicas no son suficientes, al existir otros factores que deben ser
tenidos en cuenta y que pueden modificar los resultados, y que aumentan el riesgo que
tiene un determinado paciente de sufrir un EA3L

Asi como en otros dmbitos de la cirugia, donde el uso de escalas ajustadas a riesgo esta
claramente implantado y existe un abanico de las mismas, en el ambito de cirugia toracica
gueda aun camino por andar para llegar a un modelo que sea claramente replicable, y
hasta la fecha no hay ninguno que sea utilizado de forma universal. Sin embargo, existen
algunas escalas que han venido desarrolldndose especificas como, son Thoracoscore'®*
realizada para cualquier tipo de intervencién en cirugia tordcica o Epithor'®” que es una
adaptacién de la anterior para pacientes con cancer de pulmon, EOS.01'% de la ESTS
(European Society of Thoracic Surgeons). El Grupo Espafiol de Cirugia Toracica
Videoasistida, GE-VATS, acaba de publicar su propio modelo predictivo'®>.

Resulta de interés medir la evolucién en el tiempo de las complicaciones y EA aplicando
este tipo de escalas, como hizo MT Gémez en su estudio durante los afios 1994 y 2017.
Este estudio cuantifica el descenso del riesgo de mortalidad y complicaciones cardio-
respiratorias tras reseccion pulmonar a lo largo del tiempo, sin concretar muy bien las
razones, pero exponiendo que la disminucion del nimero de neumonectomias y el
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aumento de procedimientos minimamente invasivos puede haber influido para que el
riesgo de tener complicaciones en las resecciones pulmonares haya ido disminuyendo a
lo largo de los afios'®°.

En el presente estudio se utiliza el modelo predictivo aplicando las escalas Eurolung 1y
2% que es un modelo que nace del andlisis de la base de datos de la ESTS, con una
poblacion de 47.960 pacientes, y que se crea para el control de la calidad y la
estratificacion del riesgo en cirugia toracica. Esta escala hace referencia a
morbimortalidad de origen cardio-respiratorio asociada a resecciones pulmonares vy
contempla como factores de riesgo: sexo masculino, edad, enfermedad coronaria,
accidente cerebrovascular, insuficiencia renal crénica, estimaciéon del VEMS post-
reseccion pulmonar, indice de masa corporal, resecciones pulmonares extendidas,
realizacion de neumonectomia y abordajes por toracotomia.

Aplicando las escalas Eurolung 1y 2 en la muestra del presente estudio, se observa que
la probabilidad predicha de tener EA cardio-respiratorios es similar a la encontrada en
dicho estudio, por lo que se podria asumir una adecuada praxis del Servicio de Cirugia
Toracica del Hospital de Cruces, encontrandose la proporcion de EA cardio-respiratorios
dentro de los estandares internacionales esperados. Lo mismo ocurre con el modelo
predictivo de ajuste al riesgo para la la deteccidn de EA severos, segun la clasificacion de
Clavien-Dindo, del grupo espafiol de cirugia viodeotoracoscopica, GE-VATS.

Ademas, también se observa en la muestra del presente estudio un aumento de la
probabilidad de tener EA cardio-respiratorio a medida que aumenta la severidad de los
mismos segun la escala de medicion del riesgo de Clavien-Dindo, siendo esta probabilidad
para los de grado leve (0.26), moderado (0.30) y severo (0.42) con una p=0.002.

— Consecuencias de los EA sobre otros aspectos de funcionamiento
hospitalario

Los EA respiratorios han sido identificados como una causa principal, no solo de
morbimortalidad y discapacidad, sino también de otros resultados asistenciales y del
coste sanitario. En este estudio se analizan algunos de especial interés.

o Estancia Hospitalaria (EM)

La estancia hospitalaria es un indicador de gran importancia que se ve afectado por varias
circunstancias e intervenciones asistenciales. En el trabajo de Zhang®®, llevado a cabo en
Canadd sobre una muestra de 1.041 pacientes a los que se les realizé una reseccién
pulmonar, se encontraron como variables independientes asociadas a un aumento de
EM: valores bajos de DLCO, el abordaje por toracotomia y la presencia de EA.

En el presente estudio se ha visto una mediana de EM de 6 dias (4.00;9.00) y se ha
observado que, al igual que en el trabajo de Zhang, |la presencia de EA se asocia con una
estancia mas prolongada de manera significativa, pasando de 4.5 dias, que es la estancia
media del grupo de pacientes sin EA, a 9 dias en el grupo con EA. Con el andlisis realizado
de estos datos no se puede sacar conclusiones sobre si el aumento de EM influye en la
generacion de EA o viceversa, sino, solamente, qué EA estd asociado a una mayor EM.
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También la agresividad de los abordajes influye en la EM. Los pacientes a los que se
realizd una toracotomia tuvieron una mediana de EM de 6 dias (5.00;9.25) y cuando se
hizo VATS, 5 dias (3.00;6.00); pero, si desglosamos las toracotomias, vemos que la
posterolateral fue 7 dias (5.00;11.50) y la anterolateral 5 dias (4.00;8.00), por lo que una
vez mas es la toracotomia porterolateral la que mas repercusiones tiene, incluido en la
EM, existiendo significacion de esta con la VATS y con la anterolateral (p<0.001), pero no
entre la toracotomia anterolateral y la VATS.

En el presente estudio también existen otros factores que no se detectaron en el trabajo
de Zhang y que influyen en el aumento de la EM en nuestro estudio, y sobre los que se
puede actuar para disminuirla, como son: la presencia de EA respiratorios y en especial
la fuga aérea prolongada, la cual provoca un aumento significativo de la EM, siendo de 5
dias (4.00;6.50) cuando no hay fuga, y de 11.5 (9.00;16.50) cuando si la hay (p<0.001). En
relacion a los EA cardioldgicos, también se observa un aumento de EM, pasando de 5 dias
(4.00;8.00) cuando no hay EA, a 9.5 dias (7.00;14.80) cuando existen. Los pacientes con
EPOC tienen una EM superior, siendo de 5 dias (4.00;8.00) cuando no tienen esta
patologia y de 8 dias (5.00;14.00) cuando si (p<0.001). Y, por ultimo, el tipo de reseccion
pulmonar, bien sea reglada cuya EM es de 8 dias (5.00;10.50) o no reglada de 4 dias
(4.00;6.00) (p<0.001).

Por otro lado, segiin comenta A. Pérez et al en su estudio sobre deteccion de EA en cirugia
general aplicando la metodologia Trigger®, diferentes estudios avalan la evidencia del
aumento del coste sanitario debido a EA, siendo la estancia hospitalaria una manera
sencilla de medirlo independientemente. A titulo de ejemplo, se pueden citar los estudios
australiano’® y neozelandés'®®, que calcularon una media de 7.1 y 9.1 dias
respectivamente de aumento de la EM debido a EA, con una proporcion de EA de 16.6% vy
12.9%, siendo considerados evitables el 51% vy 37% de los EA. Esto supuso un incremento

estimado de 900 millones y 870 millones de ddlares de coste sanitario, respectivamente.

o Estanciaen REA

La estancia en REA también se ve afectada por la aparicion de EA, observandose en
nuestro estudio que la mayoria de los pacientes tiene un ingreso de 24h, y en el 50% de
los que presentan EA puede apreciarse que la estancia sube hasta 3 dias. Esto es
importante de cara a optimizar dicha unidad mediante el ingreso de pacientes de mayor
severidad y riesgo, siendo la mayoria de los pacientes a quienes se realiza una resecciéon
pulmonar mejores candidatos a una Unidad de Cuidados Intermedios que de REA. En este
sentido, la medicion del riesgo que tiene un paciente mediante el empleo de escalas
puede ayudar a seleccionar aquellos pacientes de mayor riesgo para el desarrollo de
complicaciones, y por tanto ser candidatos a un ingreso en una unidad de REA. De esta
manera, se podria tener una mayor disponibilidad de camas donde monitorizar el
seguimiento postoperatorio inmediato tras la realizacion de una reseccion pulmonar vy
aliviar la sobrecarga de la lista de espera que a lo largo del afio en ocasiones ocurre.

o Procedimiento Quirurgico

El procedimiento quirdrgico realizado para el cancer de pulmdn ha sido principalmente
la reseccidn anatdmica o reglada, siendo considerada la técnica gold standard para este
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tipo de patologia. En nuestro estudio fue realizada en un 73.8%, siendo no despreciable
la realizacién de resecciones no anatémicas, que alcanzaron un porcentaje considerable,
26.2%, valor significativamente superior al encontrado en el estudio de Casanova'?’,
realizado décadas atras en el mismo servicio que fue 16.3%. Estas han sido realizadas
principalmente en estadio | y para situaciones especiales, en las cuales la elevada edad
fue el factor que tuvo mas peso a la hora de indicar una resecciéon no anatémica para
tratar un paciente con cancer de pulmén. Se observd como a partir de los 70 afios
aumenta la frecuencia, pasando del 14% al 27.5%, y en octogenarios el 63.6%. Se ha visto
gue existe un punto de corte claro donde el nimero de resecciones anatdémicas no
regladas aumenta de manera significativa y es en 78 afios.

En cambio, cuando se trata de metastasis pulmonares, los procedimientos mas utilizados
son resecciones de menor cantidad de parénquima, especialmente resecciones
segmentarias no anatémicas, y que en nuestro estudio han sido realizadas en un 78%,
siendo el resto, resecciones regladas que fueron realizadas por consideraciones técnicas.

Es de destacar el marcado descenso en el nimero de neumonectomias realizadas (4.7%
de nuestros pacientes), si lo contrastamos con lo que realizaba el mismo servicio cuatro
décadas atrds, segun el estudio de Casanova'?® que fue del 31.6%. Esta disminucién en
neumonectomias concuerda con las tendencias generales de otros grupos**> como el del
HU de Salamanca, pasando de un 24.7% (1994-2006) a un 3.9% (2016-2019). Segun la
base de datos de la ESTS se realizaron, segin datos del 2019, un 6.7% de
neumonectomias ***. Hay factores que han influido de manera significativa, como son
una diferente concepciéon del tratamiento quiridrgico oncoldgico hacia una cirugia mas
conservadoray al empleo cada vez mas extendido de técnicas de preservacion pulmonar,
como son las angio y broncoplastias. Y esto es importante, ya que la neumonectomia es
la intervencion que mayor nimero de EA produce, asi como impacto negativo en la
recuperaciéon de la persona para su actividad fisica habitual, pudiendo llegar a
considerarse como una enfermedad de por si.

o Tiempos de Quir6fano

Elandlisis de los tiempos de quiréfano aporta conclusiones interesantes. Existe asociacion
significativa entre la mayor duracion del tiempo de la intervencion y el desarrollo de EA,
y, aunque podria estar en relacién con otras variables, coincide en la literatura la
importancia del mismo como variable independiente, donde se han esgrimido factores
gue tienen un peso relevante y que lo justifican, como la ventilacién unipulmonar o el
decubito lateral, que hace que la mayor duracién de la intervencién sea un factor
perjudicial para el paciente. Existen estudios que concuerdan en la importancia de la
duracién de una intervencién quirdrgica; a partir de 2 horas se ha objetivado que
empiezan a aumentar las complicaciones pulmonares y a partir de 3 horas el riesgo llega
a ser 9.7 veces mas *°.Estos datos coinciden con los observados en el presente estudio,
donde se observa que la duracién media de un procedimiento es de 2 horas y que en el
grupo de pacientes sin EA fue de 1:30 horas y en el que tuvieron EA, 2:30 horas,
existiendo una relacién significativa entre mayor tiempo quirldrgico y mayor nimero de
EA (p<0.001).
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Otra aportaciéon se refiere a la gestiéon de la programacion quirdrgica, permitiendo
estimar el tiempo que precisa un determinado procedimiento para ser realizado, desde
gue un paciente entra hasta que sale de quiréfano, dentro de la jornada laboral. Para una
reseccion pulmonar reglada el tiempo que se necesita es significativamente mayor (4
horas y 14 minutos) que para una reseccion no reglada (2 horas y 25 minutos).

Si se tiene en cuenta el abordaje quirurgico, no se encuentran diferencias significativas
en el tiempo quirdrgico entre toracotomia y VATS, siendo la mediana global de un
procedimiento por VATS de 3 horas y 20 minutos y por toracotomia, de 3 horas y 42
minutos desde que el paciente entra hasta que sale de quirdéfano. La posible mayor
duracién del momento operatorio de la diseccion y exéresis pulmonar, de un
procedimiento por VATS, se compensa con un acortamiento en el tiempo de apertura y
cierre del torax, aunque la mayor experiencia progresivamente adquirida en la técnica
VATS hace que esta mayor dificultad inicial se vaya solapando, siendo en todo momento
muy importante una adecuada indicacion de la técnica. Para terminar este analisis, se
procedié a analizar estos resultados en funcién del tipo de procedimiento quirdrgico
realizado y se observa que, tanto en resecciones no regladas como en regladas, la
duracién de la intervencion segun el abordaje tampoco era diferente.

4. ANALISIS DE TRIGGERS IDENTIFICADOS EN CIRUGIA TORACICA
QUE REFLEJEN LA PRESENCIA DE EA

Dado que la metodologia que se utiliza habitualmente para la identificacién de EA es |a
revisién sistematica de la historia clinica y que no existe una herramienta perfecta para
la identificacion de EA, el uso de triggers (sucesos que sirven de llave o pista para la
seleccion de historias clinicas con alta probabilidad de contener EA) ha demostrado ser
de gran utilidad, aumentando la identificacién de EA con gran eficiencia y consistencia de
los datos®”. En el estudio de Naessens y colaboradores'®*, donde se empled una
combinacién de la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), Patient Safety
Indicators (PSI) y un sistema de notificacion de EA, se detectd que un 4% de los ingresos
hospitalarios presentaban EA, y cuando se empled la metodologia Global Trigger Tool se
identificd un 27% de EA.

Asimismo, el presente trabajo pretende identificar aquellas variables que aporten
informacion relevante para la identificacién de EA en la historia clinica, con el objetivo de
tener un acceso rapido a los mismos y no tener que realizar una revision sistematica de
todas las historias de los pacientes. Se ha analizado la presencia de EA en general y, en
particular, segun severidad del dafio, analizdndose solo aquellos con significacion clinica,
grados moderado y severo.

A la hora de disefiar y seleccionar un trigger, ademas de por sus capacidades predictivas
medidas por la sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivo y negativo y el area
bajo la curva ROC, existen otros factores, como dicen Kaafarani y colaboradores'®, a
tener en cuenta de cara a su viabilidad practica para ser implantado, como es la
relevancia clinica, su utilidad y la factibilidad de implantacion, debiendo, igualmente, ser
faciles de recoger a través de la historia clinica electrénica. Por estas razones, sobre el
elevado numero de triggers propuesto por el Institute for Healthcare Improvement (IHI),
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al final solo un nimero reducido han sido seleccionados, adaptados a procedimientos
quirurgicos en general, y al ambito de la cirugia toracica en particular.

La capacidad predictiva del conjunto de triggers seleccionado en los diferentes trabajos
es variable. Asi, en el estudio de Pérez Zapata'®’, con una adaptacion al &mbito quirtrgico,
observamos unos resultados excelentes, VPP: 92%, S: 93,67%, E: 86,05% y VPN: 88,8%.
En nuestro estudio se ha conseguido también buena capacidad predictiva para el
conjunto final de triggers seleccionados: S: 85.1%, E: 86.9%, VPP: 82.9%, VPN: 88.6%,
area bajo la curva ROC 0.86 (0.81-0.91).

Sobre la base de la propuesta de triggers del Institute for Healthcare Improvement
(IH1)'8% se ha realizado una adaptacidon en este estudio, incorporando nuevos tras la
revisién de la literatura de triggers en cirugia y seleccionando aquellos que se consideran
mas pertinentes para el presente estudio. Se clasifican en tres mddulos: triggers
generales, triggers relacionados con los cuidados al paciente y triggers con medios
diagnodsticos y de valoracidn del paciente.

Los triggers que han sido finalmente seleccionados mediante el analisis de regresion
logistica han sido:

— Para el blogue general: estancia hospitalaria >8 dias, estancia en Reanimacién >2
dias y reingreso hospitalario. Con una capacidad predictiva, S: 76.5%, E: 75%, VPP:
70,1%, VPN: 80.2% vy un area bajo la curva ROC, 0.757 (0.696-0.819). Asi, si un
paciente presenta uno de estos triggers tiene 6 veces mas probabilidades de
tener un EA que si no tiene ninguno de los tres, y si tiene dos triggers se eleva
hasta 35 veces (tabla 71).

— Para el bloque de cuidados del paciente: transfusion de hematies, tratamiento
con antibidticos al alta, tratamiento anticoagulante al alta. Con una capacidad
predictiva, S: 61.2%, E: 76.8%, VPP: 67.3%, VPN: 71.5%, area bajo la curva ROC
0.690 (0.624-0.756). De este modo, un paciente que presenta uno de los triggers
tiene 3.25 mas probabilidades de presentar un efecto adverso que otro que no
tenga ninguno de los tres. Y si tiene dos sube a 42.8 veces mayor (tabla 78).

— Para el blogue de pruebas diagndsticas v otros medios de valoracién: cultivo
positivo, pruebas diagndsticas no programadas: radioldgicas, endoscdpicas e
interconsulta de hospitalizacion no sistematicas. Con una capacidad predictiva, S:
55.3%, E: 97.2%, VPP: 94%, VPN: 73.4%, y un area bajo la curva ROC: 0.763 (0.707-
0.818). Si tienen uno de estos triggers tiene 32 veces mas probabilidades de
presentar un EA que otro que no tiene ninguno de estos (tabla 85).

La estancia hospitalaria (EM) >8 dias se considera uno de los triggers mas consistentes.
Cuando se mide a partir de cuantos dias de estancia hospitalaria existe mayor asociacion
con EA con una capacidad predictiva adecuada, es a partir de 8 dias.

Con el propdsito de tener un conjunto reducido de triggers optimizado, se combinan los
nueve triggers seleccionados, mediante dos estrategias:
Por un lado, aplicando el indice de Youden, que es indice que se basa en los
valores optimizados de la sensibilidad y especificidad obteniendo como
mejores triggers: EM >8 dias, tratamiento al alta con antibidticos, realizacion
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de pruebas radioldgicas no habituales, y solicitud de interconsultas de
hospitalizaciéon no planificadas, presentando una capacidad predictiva muy
adecuada, con todos los valores por encima del 80% (S: 85.1%, E: 86.9%, VPP:
82.9%, VPN: 88.6%, area bajo la curva ROC 0.86 (0.81-0.91).

Finalmente, la seleccion del conjunto de triggers mas idoneo también se
realizd mediante analisis multivariante, obteniéndose los siguientes triggers:
EM >8 dias, tratamiento al alta con antibidticos, tratamiento anticoagulante
al alta e interconsultas no planificadas de rutina, con la siguiente capacidad
predictiva: S: 91.7%, E: 68.5%, VPP: 69.6%, VPN: 91.4%, area bajo la curva
ROC: 0.801 (0.749-0.854).

Si este mismo andlisis se realiza para la deteccion de EA moderados y severos
mediante analisis multivariante, resulta el mismo conjunto de triggers, con la
siguiente capacidad predictiva: S: 92.06%, E: 74.62%, VPP: 63.74%, VPN:
95.1%, area bajo la curva ROC: 0.833 (0.783-0.884).

Se observa que los triggers seleccionados son idoneos tanto para detectar EA totales,
como para aquellos con relevancia clinica (EA moderados y severos).

Finalmente, resulta de interés en el andlisis de triggers que, a medida que aumenta la
severidad de los EA medidos en diferentes escalas (Eurolung 1, ASA y Clavien-Dindo),
aumentan el numero de triggers. De todas ellas, la de Clavien-Dindo aporta una especial
relevancia a la hora de realizar un andlisis en funcidén de la gravedad de los pacientes.
Pudimos observar, aplicado a nuestra muestra, que el nimero de triggers aumentaba
con la severidad de los EA: cuando no habia EA tuvieron una mediana y rango
intercuartilico de (1.00[1.00;3.00]), cuando eran leves (2.50[1.00;3.00]), cuando eran
moderados (3.00[2.00;4.25]) y cuando eran severos (8.00[5.00;8.50]) con una p<0.001.

A'lo largo del presente estudio se ha puesto de manifiesto la relevancia clinica del analisis
de puntos de corte para ver la relacién de las estancias y los EA, obteniéndose un valor
determinado de dias (>8), por encima del cual la probabilidad de encontrar EA es
significativamente superior. Este mismo analisis se puede hacer para escalas de medicion
de riesgo; asi, en la escala Eurolung 1 se observd que a partir de una probabilidad de 0.26
se obtenia un mayor nimero de triggers, 1.00 [0.00;2.00] respecto a 2.50 [1.00;4.00],
con una p<0.001.

5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

- Estudio Retrospectivo

La metodologia principal utilizada ha sido la revision retrospectiva de la historia clinica
del paciente, que puede presentar algunas limitaciones para la identificacion y
caracterizacién de EA, al estudiar un suceso que ya ha ocurrido tiempo atrds. Segun
Weingart y colaboradores®®°°, esta metodologia retrospectiva en muchas ocasiones
resulta limitada para hacer un andlisis en profundidad sobre las causas y caracteristicas
del EA debido, entre otras, a la variabilidad de estandares de calidad de |a historia clinica,
pérdida de informacion, etc.
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Sin embargo, esta metodologia es la que se ha utilizado habitualmente en la mayoria de
los estudios realizados previamente: por ejemplo, en el estudio Harvard Medical Practice
(HMPS)** llevado a cabo en 1984 en New York, y donde se revisaron 30.195 historias
clinicas de pacientes; o el mas representativo estudio de dmbito nacional en Espafia,
ENEAS, realizado en 2005 con 5.624 historias revisadas, habiendo demostrado todos ellos
ser de utilidad para los objetivos que se planteaban. Ademas, se ha visto que la
disponibilidad de la historia clinica electrénica, actualmente implantada en la red de
hospitales del Sistema Nacional de Salud, ha sido una herramienta que aporta calidad
sustancial a la recogida de la informacidon deseada, informacion que, ademas, ha sido
producto de una sistematizacion en la revision de la misma a diferentes niveles como se
detalla en el apartado de metodologia, paliando esta limitacion. Varios estudios avalan
que la historia clinica electrénica (HCE) ha supuesto una mejora franca en la calidad
clinicay la disminucion de EA, pudiéndose acceder de manera fiable y rapida a diferentes
fuentes de informacion sobre el paciente, mejorando asi la seguridad del paciente,
ademds de producir un registro de EA mas fiable!94 171, 181,182,

No obstante, P. Michel y otros autores no establecieron diferencias en cuanto a tasas de
incidencias entre el método retrospectivo y prospectivo, aunque si en cuanto a grado de
evitabilidad, siendo este mayor en un 25% en el prospectivo®’.

— Definicién y Tipos de EA

Una de las limitaciones en los diferentes estudios son las diferencias existentes en la
definiciéon de EA, lo que ha contribuido también a justificar diferentes resultados
encontrados. En estas definiciones se contemplan errores de actuacion, complicaciones
del tratamiento... pero en muchas series, y en la nuestra también, se contemplan tres
componentes esenciales: ser un suceso no deseado, con impacto sobre el paciente en
forma de dafio real o potencial, y que el evento es el resultado de alguna parte de la
asistencia sanitaria mas que de la progresién de la propia enfermedad 8713,

En este estudio se ha utilizado la definicién que propone la OMS y se ha seguido el listado
de EA que se propone en diferentes estudios, ademas de los especificos de cirugia
tordcica’®® °>,

Uno de los EA en que podria haber mas variabilidad es en el dolor. Es un EA de vital
importancia al ser limitante para la recuperacion del paciente, a parte del sufrimiento
gue provoca. Es un dafio directo al paciente producto de la intervencion o las
intervenciones sanitarias, especialmente cuando se considera de caracteristicas intensas
o prolongadas. En este estudio se ha considerado para recoger el dolor significativo,
como aquél que produce en el paciente elevado disconfort en al menos dos ocasiones,
medido por puntuacion en la escala EVA de dolor moderado-severo y que le lleva a la
necesidad de precisar rescates de morfina a su pauta analgésica habitual.

— NuUmero de Revisores

La existencia de un solo revisor para la revisidon de historias clinicas podria ser un factor
gue influyera en la identificacién de EA. Por otro lado, hay que considerar como un
aspecto positivo el hecho de que el revisor sea un profesional con experiencia en la
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cirugia toracica y conocimiento en el ambito asistencial en el que se ha realizado el
estudio.

Asimismo, como se ha comentado en el punto anterior, la disponibilidad de la historia
clinica electronica (HCE) es una garantia para una recogida de datos y una mejor
sistematizacién en el trabajo de revision.

— Anadlisis de Evitabilidad

Es un tema de dificultad y limitacidn clasica en la mayoria de los estudios realizados para
la caracterizacién de los EA hasta la fecha, debido al componente de subjetividad, sin que
exista una herramienta realmente objetiva para su medicidn. No obstante, esta dificultad
se ha reducido, con la capacitacion del revisor y mediante la consulta a diferentes
expertos de la especialidad y otros conocedores del tema, para llegar a un acuerdo final
en aquellos pacientes en donde la medicién resulté mas dificultosa y que pudieran
entrafiar mas dificultad para la calificacidon de la posible prevencién del evento. Ademas,
se ha empleado la escala usada en la mayor parte de los estudios poblacionales
publicados'6°4,

Un hecho que apoya la suficiencia de este método es que los resultados obtenidos
coinciden con los de otros muchos estudios realizados en el dmbito de la cirugia como en
el estudio australiano de Kable que observaron un 47.6% de EA evitables ' el de Judez
Legaristi**3 que tuvieron un 53.5% de EA evitables, el de Healey® que tuvieron un 48.6%...
y en el nuestro un 53.33%

— Rigor en algunos Registros de Informacién Clinica

Existe una limitaciéon del estudio que es la calidad de la informacion reflejada en algunas
partes de |a historia clinica electrénica, como son los informes de alta de hospitalizacion
en la deteccidn de algunos EA. También, la variabilidad existente entre cirujanos en el
registro de informacion recogida en el informe de protocolo operatorio, existiendo en
ocasiones descripciones demasiado escuetas que podrian obviar datos de importancia
para investigar la presencia de eventos intraoperatorios y detalles de la técnica.

No obstante, esta limitacion se ha tratado de paliar realizando la misma busqueda
mediante diferentes rutas, utilizando informes y evolutivos para completar la
informacion.

La objetivacién de esta variabilidad abre una ventana de oportunidad de establecer una

linea de mejora en el servicio hacia la estandarizacion de la recogida de datos basicos vy
necesarios para el analisis de EA.
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6. PROPUESTA DE ACCIONES DE MEJORA SOBRE LOS RESULTADOS
OBTENIDOS

Estas propuestas que se detallan a continuacion son presentadas al Servicio de Cirugia
Toracica del HU Cruces, siendo consensuadas y aceptadas. Se fundamentan en los
resultados de esta tesis y en las recomendaciones de los protocolos ERAS.
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- Implantacién de un programa de Patient Blood Management (PBM) para el manejo

de anemia preoperatoria
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o Justificacion

En este estudio se ha demostrado que existe una relacion directa entre
los valores preoperatorio bajos de hemoglobina y la aparicion de
anemizacion clinicamente significativa, precisando de transfusiones de
hematies, y especialmente en aquellos valores por debajo de 10 g/dl.
Existe evidencia cientifica que apoya los resultados de nuestro estudio,
demostrando el perjuicio que la anemia produce en la recuperacién
postoperatoria®® %% y que las transfusiones de hematies producen
aumento de complicaciones postoperatorias169. Los valores iniciales
bajos de hemoglobina aumentan las necesidades de transfusiones.

o Acciones

El paciente sera visto por primera vez en consulta de cirugia tordcica
con una analitica preoperatoria donde se observara los valores de
hemoglobina y si es <13 g/dl, se dirigira al Servicio de Hematologia
donde sera incluido en el programa de optimizacién de valores de
hemoglobina prequirdrgica mediante un circuito preferente para que
no sea demorada la cirugia®™.

— Optimizacién de la funcién respiratoria preoperatoria mediante programa de
rehabilitacion respiratoria preoperatoria para pacientes con pruebas funcionales
respiratorias limites

o Justificacién

En el presente trabajo se ha demostrado que existe relacion para el
desarrollo de EA con algunos factores de riesgo que tienen que ver con
la funcién respiratoria como son: comorbilidad respiratoria, valores
bajos del VEMS y DLCO predichos post-reseccion pulmonar, grado de
disnea antes de la cirugia.

Existen publicados numerosos estudios dirigidos a la importancia de
establecer un programa de prehabilitacion respiratoria en aquellos
pacientes con PFR limites, que incluye ejercicios aerdbicos, de
respiracion y de entrenamiento de musculos respiratorios, mejorando
los valores de consumo de oxigeno con el ejercicio disminuyendo el
riesgo quirdrgico, e inclusive haciendo operables pacientes que
previamente no lo eran'9% 193, 194,195,
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o Acciones

Puesta en marcha de un programa de prehabilitacion respiratoria
junto al Servicio de Rehabilitacion y el de Neumologia en aquellos
pacientes con VEMS y DLCO bajos y valores de consumo de oxigeno en
la prueba de esfuerzo por debajo de 15 ml/kg/min y que vayan a ser
sometidos a una reseccién pulmonar reglada. El programa consta de
24 sesiones de entrenamiento diario de ejercicios de potenciacién
muscular durante un mes. Se remite con caracter preferente a
Rehabilitacién en el momento en que se acepta para cirugia.

Por otro lado, se realizard la optimizacién terapéutica de las
exacerbaciones de EPOC, asi como inicio de tratamiento en aquellos
pacientes recién diagnosticados de EPOC. Medidas iniciadas por el
Servicio de Neumologia durante el estudio del paciente.

— Cese prequirurgico del habito de fumar
o Justificaciéon

Hemos observado en nuestros pacientes una relacién significativa
entre el habito de fumar activo y el aumento de EA en el
postoperatorio inmediato.

Existen numerosas publicaciones que hablan de la importancia del
cese del habito tabdquico previo a la cirugia. No estd muy estipulado
el tiempo exacto minimo necesario que debe estar un paciente sin
fumar previo a la cirugia para que exista una clara disminucion del
riesgo de complicaciones pulmonares y una mejor cicatrizacién; no
obstante, diferentes estudios concuerdan en el cese previo a la cirugia
entre 4y 8 semanas, y la via clinica RICA'*> y el protocolo de la ESTS 4!

lo recomienda con un nivel de evidencia alto y recomendacion
fuert6181'196' 197,182198, 199

o Acciones

Creacién de un acceso directo, con caracter urgente, a la consulta de
deshabituacion tabaquica desde el momento en que el paciente es
diagnosticado por el neumodlogo y con altas posibilidades de precisar
un tratamiento quirdrgico.

O bien, iniciar en ese momento, por parte de su médico de atencién
primaria, tratamiento sustitutivo de nicotina (parches, chicles...)
mientras es visto en la consulta de tabaquismo.

— Inclusién en el protocolo de evaluacidn funcional respiratoria de los valores del
VEMS;po Y DLCOppo estimados post-reseccion pulmonar
o Justificacion

Hemos observado la importancia de los valores estimados del VEMS y
DLCO post-reseccion pulmonar como predictores de riesgo de EA
cardio-respiratorios.
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La evidencia de la literatura muestra la importancia de los valores
estimados post-reseccién pulmonar como predictores de riesgo mas
precisos, calculados mediante gammagrafia cuantificada V/Q
pulmonar util para neumonectomias, pero no para lobectomias,
donde se propone el cdlculo mediante la formula que propone Brunelli
segln segmentos resecados?®°.

o Acciones

En el estudio funcional respiratorio realizado por Neumologia se
incluyen los valores estimados post-reseccion calculados segun la
siguiente férmula: FEV1ppo (Igual para DLCOppo) = FEV1preop (%) x (1
- n2 segmentos a resecar no obstruidos / n2 segmentos totales), siendo
contemplados para el proceso de valoracidon quirdrgica del paciente.

— Instauracién de un programa de cribado y tratamiento nutricional preoperatorio
o Justificaciéon

Si bien este es un aspecto que en el presente trabajo no se ha valorado
detalladamente, estd ampliamente demostrado que los pacientes
desnutridos presentan mayor incidencia de complicaciones
postoperatorias, por este motivo!’C.

Todos los protocolos ERAS recomiendan medidas sobre los pacientes
quirdrgicos, recomendandose un cribado nutricional a todos los
pacientes que vayan a ser sometidos a cirugia mayor, aplicando los
criterios GLIM (Global Leadership Initiative on Malnutrition)?°?, siendo
recomendado en la via RICA con un nivel de evidencia moderado y
recomendacion fuerte. Y cuando se identifique un paciente en riesgo
de desnutricion, se aplicard un tratamiento nutricional preoperatorio
al menos 7-10 dias antes de la cirugia, recomendacion con un nivel de
evidencia moderado y recomendacion fuerte, habiéndose demostrado
el beneficio en pacientes en riesgo o desnutricién severa?®’.

o Acciones

En la primera consulta se realiza un cribado nutricional basado en la
escala MUST que valora: el IMC, la pérdida de peso en los Ultimos 3-6
meses y la dificultad para la ingesta >5dias por alguna enfermedad.
Aquellos que den positivo se remiten al Servicio de Nutriciéon para
realizar un estudio mas detallado e iniciar tratamiento con
suplementos nutricionales.

— Asentar el programa de formacién en VATS y comenzar con el de robética, con
monitorizacion de resultados (EA)
o Justificacion

Se ha comentado largamente a lo largo del presente trabajo la
importancia de la agresividad del abordaje, observandose menor
incidencia de EA y de la estancia hospitalaria en los pacientes
sometidos a VATS y toracotomias poco invasivas en relacion a la



DISCUSION

toracotomia posterolateral estandar. Esta asociacion se ha objetivado
tanto en el analisis univariante como en el multivariante.

Aln existe un porcentaje elevado de abordajes por toracotomia
posterolateral y bajo de VATS en relacidon a la media de nuestro
entorno representado por el estudio nacional GE-VATS.

Existe un nivel de evidencia alto y de recomendacion fuerte en los
protocolos ERAS para el uso de la VATS en estadios iniciales'!. Y
cuando se utilice toracotomia que sea mediante técnicas menos
invasivas como preservacion del maximo tejido muscular, separacion
limitada del espacio intercostal, etc. con una evidencia moderada y
recomendacion fuerte 41, Existen varios estudios que han demostrado
gue los abordajes minimamente invasivos disminuyen la intensidad del
dolor postoperatorio y las complicaciones en general, la estancia
hospitalaria, la duracion de los drenajes y la calidad de vida 1°% 203 204,

o Acciones

Esta estrategia de utilizacién de técnicas menos invasivas se ha puesto
en marcha en los ultimos afios en nuestro servicio, aumentando el
porcentaje de procedimientos realizados. Dos afios después, en 2021
el porcentaje de pacientes operados por VATS paso de 27.6% a 33%.

Se propone continuar con el programa de formacion en VATS vy
comenzar con el de robdtica. A su vez, instaurar la monitorizacién de
EA mediante registro en base de datos en los tipos de abordajes
quirdrgicos.

— Mejorar los sistemas de registro de EA para permitir el andlisis de datos
o Justificacion

En este estudio se ha puesto de manifiesto la necesidad de realizar de
manera prospectiva un registro de informacioén relevante del servicio,
que disminuya la variabilidad existente hasta la fecha entre los
diferentes miembros cirujanos a la hora de realizar el protocolo
operatorio quedandose informacion relevante sin recoger. También se
ha visto en relacion a la notificacion de EA en el evolutivo del curso
postoperatorio e informe de alta hospitalaria.

o Acciones

Elaboracion y puesta en marcha de una plantilla para la elaboracion
del protocolo operatorio estandarizando el tipo de informacién a
recoger.

Elaboracion de una base de datos sobre EA que sera cumplimentada a

tiempo real durante el pase de planta a diario y que después servira
para elaborar el informe de alta de hospitalizacién.
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Estas medidas se integran dentro del plan de mejora de registros de
informacion del servicio.

— Instauracién de un programa optimizado para el manejo de la fuga aérea
prolongada
o Justificacion

La fuga aérea prolongada es el EA mas frecuente (13.52%) y que mayor
impacto produce sobre los resultados asistenciales en nuestros
pacientes, entre otros aumentando la estancia hospitalaria en 9 dias;
asimismo, existen factores de riesgo concretos que han sido
objetivados sobre los que se puede actuar. Ademas, existe variabilidad
entre los diferentes cirujanos del servicio en el manejo de los factores
relacionados con dicho EA.

Existe evidencia cientifica sobre algunos aspectos relacionados con la
fuga aérea prolongada:

v' Uso de diferentes sellantes de fugas aéreas y de
suturas mecdnicas reforzadas o recubiertas’®.

v' Manejo de drenajes tordcicos. Existe uniformidad en
cuanto a dejar un solo drenaje, salvo situaciones
especiales, como ha sido publicado en varios
estudios??® 2, La tendencia de los protocolos ERAS es
hacia el uso de aspiracién cada vez mas suave, e incluso
a retirar la aspiracion a partir de las primeras 24-48
horas, aunque con nivel de evidencia baja, la
recomendacion es fuerte**!. Todos los autores estan de
acuerdo en comprobar la ausencia de fuga aérea para
la retirada de drenajes, pero no existe tanto acuerdo en
cuanto a la cantidad del débito del drenaje. Algunos
protocolos hablan de retirada con menos de 450cc o
5mml/kg/24h de débito no hematico o quiloso (nivel de
evidencia moderada recomendacién fuerte) *4*.

v’ Por otra parte, existe experiencia con el manejo
domiciliario de pacientes con fuga aérea prolongada*®.

o Acciones

Aplicacién de medidas para la optimizacién de la técnica adhesiolisis y
actualizacion del “state of the art” en el uso de sellantes de fugas
aéreas y suturas mecanicas.

Elaboracion y puesta en marcha de un protocolo para el manejo de
drenajes toracicos en las resecciones pulmonares, para lograr en la
medida de lo posible uniformidad de criterios.

Actualizacién en la interpretacién de los sistemas digitales en cuanto a
definiciéon de fuga aérea.

Disefio de un proyecto de Hospital de Dia para poder tratar en régimen
ambulatorio determinados pacientes que se podrian beneficiar de un
seguimiento de su proceso en su domicilio, siendo monitorizado por
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los Servicios de Cirugia Toracica y Hospitalizacion a Domicilio. De esta
manera se acortaria también la estancia hospitalaria.

— Plan de optimizacién del dolor postoperatorio agudo
o Justificacion

En este estudio se ha observado que el dolor agudo posquirdrgico es
uno de los EA mas frecuentes (9.84%). Existen factores que influyen y
sobre los que se puede actuar, el mas importante es sobre los cuidados
y funcionamiento del catéter de analgesia loco-regional, habiéndose
observado problemas en el 22.96% de los pacientes.

La importancia de un dolor mal controlado en la generacién de
complicaciones respiratorias y sobre la recuperacion del paciente en
general es una evidencia reflejada en numerosas publicaciones, siendo
el adecuado control del dolor un factor fundamental en los protocolos
de rehabilitacion multimodal'®’. Existe consenso en el uso de la
analgesia loco-regional mediante catéter, bien epidural o
paravertebral, con un nivel de evidencia alta y una recomendacion
fuerte’, pero alun no existe un consenso sobre uno u otro,
demostrandose un nivel similar de efectividad analgésica, aunque la
menor incidencia de EA del catéter paravertebral parece que orienta
las recomendaciones hacia éste.

o Acciones

Elaboracion y puesta en marcha de un protocolo de dolor
postoperatorio agudo en cirugia toracica, participando los servicios de
Anestesiologia (Unidad de Dolor Agudo) y Cirugia Toracica.

Plan de cuidados del catéter loco-regional dirigido a enfermeria y
personal médico. Se desarrollaran sesiones formativas para personal
médico y de enfermeria sobre las dos propuestas expuestas. Ademas,
se incluiran los cuidados en dicho protocolo.

— Programa de capacitacion de los miembros del Servicio de Cirugia Toracica en el
manejo médico de las principales comorbilidades y EA encontrados en los

pacientes

o Justificacién

En este estudio hemos podido observar que los pacientes que son
candidatos a resecciones pulmonares presentan una elevada
comorbilidad asociada y que requiere de un adecuado manejo médico
de los pacientes.

o Desarrollo de la propuesta

Elaboracion e instauracion de un plan de atencién especial de manejo
médico de los pacientes sometidos a reseccion pulmonar con un
abordaje multidisciplinar, con la participacion de miembros del
servicio y expertos de las diferentes especialidades en estas
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patologias, estableciéndose un plan de mejora de la capacitacién de
los miembros del servicio y la elaboracién y puesta en marcha de
protocolos de actuacién de manejo clinico.

— Creacién de una Unidad de Cuidados Intermedios Postoperatorios
o Justificacion

Existe un problema real de camas de criticos en el hospital y es un
“cuello de botella” a la hora de aumentar el niumero de pacientes
operados al dia por procesos oncoldgicos malignos mediante
reseccidon pulmonar, con el consiguiente estancamiento de pacientes
oncoldgicos pendientes de cirugia. Una unidad de cuidados
intermedios de <48 horas aliviaria esta situacion.

Por otro lado, la mayoria de los pacientes de este estudio (75%) estan
menos de 48 horas actualmente en la unidad de REA, continuando su
evolucién postoperatoria en la planta de hospitalizacion de Cirugia
Toracica. Existe relacion entre la estancia en Reanimacion vy la
presencia de EAy ademas se ha objetivado un trigger para la deteccion
de EA que es la estancia en REA >48 dias.

o Acciones

Se propone estudiar con los servicios implicados y la Direccion del
Hospital la propuesta de creacion de una Unidad de Cuidados
Intermedios Postquirdrgicos que esté dirigida por el Servicio de
Anestesiologia y Reanimacion.

Los criterios de ingreso en esta Unidad de Cuidados Intermedios estan
en funcion del riesgo de cada paciente para el desarrollo de EA graves.
Para esta seleccién puede ayudar la estimacién del riesgo medido para
el desarrollo de EA graves mediante la escala propuesta por el grupo
espafiol GE-VATS'®>,
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CONCLUSIONES

La prevalencia de EA identificados ha sido del 44%, siendo casi la mitad de grado
leve y alrededor de la décima parte, graves. De todos los EA identificados se ha
observado que aproximadamente la mitad son evitables.

El comportamiento de las dos escalas empleadas en este estudio ha sido similar
para establecer la severidad en eventos considerados graves o moderados. Sin
embargo, no existe suficiente concordancia entre ambas en los EA leves.

Los EA detectados con mayor frecuencia y con repercusion clinica han sido los
cardio-respiratorios, siendo la fuga aérea prolongada el mas comun, seguido de
la fibrilacidon auricular. Otros EA de interés han sido la infeccion nosocomial, la
anemizacion clinicamente significativa y el dolor agudo postoperatorio.

Los factores predictores de riesgo independientes para la aparicion de EA han
sido: edad avanzada, grados de ASA mas altos, disnea basal antes de la cirugia,
menores valores del DLCOppo, presencia de comorbilidad vascular, cardio-
respiratoria y HTA, procedimientos quirdrgicos con mas parénquima resecado,
presencia de adherencias pleuro-pulmonares relevantes, abordajes mas invasivos
(toracotomia posterolateral) y el habito tabaquico.

Los factores predictores de riesgo para EA relevantes fueron: en la fuga aérea, la
existencia de adherencias pleuro-pulmonares y la lobectomia pulmonar; para la
fibrilacion auricular: mayor edad y, aungue no se observé significacion estadistica,
se aprecido una clara tendencia en abordajes por toracotomia y resecciones
pulmonares amplias; para el dolor: tratamiento analgésico previo, problemas con
el catéter epidural; y para la anemizacion clinicamente significativa: valores bajos
de hemoglobina preoperatoria.

La distribucion de la puntuacién de las escalas ajustadas al riesgo Eurolung 1y 2
y GE-VATS demuestra que la muestra del presente estudio se ajusta a los
estandares que las propias escalas presentan.

La estancia hospitalaria aumenta significativamente ante la presencia de EA. A su
vez, existen otros factores que también se han visto asociados con la prolongacién
de la estancia, como son: fuga aérea prolongada, comorbilidad cardioldgica vy
respiratoria, reseccién reglada en relacion con la no reglada, y la toracotomia
posterolateral en relacién a VATS.

Se ha identificado un conjunto optimizado de triggers, validos para cirugia
tordcica, que permite identificar EA en la historia clinica con una buena capacidad
predictiva. Estos son: EM >8 dias, interconsultas de hospitalizacion no
planificadas, pruebas radiolégicas no habituales, tratamiento antibidtico al alta 'y
tratamiento anticoagulante nuevo al alta. Ademds, se observa una mayor
probabilidad de detectar EA a medida que aumenta el nimero de triggers.

La intensidad del riesgo, medido a través de escalas, en los pacientes sometidos
a resecciones pulmonares, se relaciona con un mayor nimero de triggers y EA.
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CONCLUSIONES

10. El andlisis realizado en el presente trabajo ha servido para la identificacion de
oportunidades de mejora en el Servicio.
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ANEXOS

Anexo 1. Definicion de variables de comorbilidad y morbilidad ESTS y ATS.

Table 1. List of All Variables Present in the Two Databases With Commuonly Agreed Standandized Definitions

Varable Definition
1  Date of birth Patient's date of birth using 4-digit format for year (dd/ mmiyyyy)
2 Age Patient's age in years, at time of operation; this should be calculated from the date of birth
and the date of speration
3 Gender Patient's gender at birth a5 either male or female
4 Hughi..m Hcightucf'ﬂ'le patient in meters at the time uchPcratitm
5 "l'\'cighi.. kﬂ "ﬂ'e:ight of the patient in kﬂr&rm at the tme of operation
& Current treatment for Patient has a d:am'm of h}-]:-m-'-m, doscumembed |:|_1_,r current thdtw: 'H'IEEP}I;
hypertension diet, andlor exercise to contra hyperiension
7 Current treatment for Patient is currently using phamacologic therapy to treat congestive heart failure heart
cardiac failure failure is defined as ]:!Eyti:ian documentation or repart of of the iﬂ.'lmr.inﬁ clinical
?ﬂﬂphm of heart failure described as unusual dyspnea om light exerfion, recurnent
yepnea gocurring in the supine position, fluid rebention; or the descripfion of rales,
]Eular venous distention, ]:!u]n'u.nary edema on ical examination, m.']:ﬂ.l]mu.mar:,r
edema on chest rom am; alow ejection fraction witheut clinical eviden ce of heart
failure does not quality as heart failure
8 Cl.m.mmjrarbﬂrydnem Patient hat a }m‘hnryucf mwz}rarbﬂ'yd!.-m H:ADbmew'd:nnedb}rmu of the

1

17

149

Any previous cardiac
Mevadjuvant chemotherapy
Mesadjuvant radiotherapy

Other comaorbidities CWVA

Other comorbidities diabetes

FEVyu,

DLCO%

BCOG: Zubnsd

Dhagmosis: lung cancer (NSCLC)

Clinie T

follwing:

1. Currenfly receving medical treatment for CAD

2. History of myocardial infarction

3. Prior CV intervention inchding, but not limited to, CABG, PCL or both

Patient has md::lam'l: any prior cardiac mmcaj ]:m.muclm that mqui.r\ud a a\cncraj
anesthetic and an incsion into the mediagimum o chest

Fatient received precpemative chemotherapy (or chemaoradiotherapy) for the current
thoracic malignancy; do not report treatment for prior cancers

Patient received precperative radistherapy (or chememdiotherapy) for the cument
thoracic malignancy; do not report treatmenit for prior cancers

Patient haza h:il'hn'}r of cembronascular disease, documented |:|_1_,r any e of the :Bt.nﬂmr.irla:

s Cerdhmvascular accident (CVA) Patient has a of stroke (ie loss of mmlﬂtﬂﬁc
function with residual srmpioms at least 24 hours after onset) presumed to be from
vascular cause

s Transent mchemic attack (TIA) Patient has a ha

that was abrupt in onset but with complete rebum
presumed b be from vascular cause

Patient hat a h:il'hnjrucf hiabtes tliapnmﬂl and!or treated bya P}l}r:il:ian; do mot include
gesttional diabetes

FEV, vbtuined for the patient within 6 months of the operation and expressed as
peromtage of the predicted for age, sex, and height according o the prediction
equatis {after bronchedilators if done)

Uncorrected DLOO obtained for the patient within & months of the operation and
expmnﬁl =3 pe:mﬂ'lfage of the po cbesd :Buu.'age.. e, and J'lcight am.udhg ton Pu:ul:lchm
equations

The Zubrod peﬁn'n'mo: scale should be marked o indicate the leve of the patient’s
performance at the fme of operation that most accurately defines the patient’s stahes

Indicate whether a lung resection was performed for hng cancer (eg wedge, segment,
lobe, preumanectomy), open or VATS

A tiate descriptor for the primary tumor acconding tothe 7 edition of the AJ CC
Pczﬂr staging :]rp:i:r: clinical :h;u'?;g i baged pretreatment esimated fbe:&n::ﬁ
any indue fon ther, yi: -cll.m:b:taﬁing wq.l.'ku]:!.. which may include for msbnce, CT
gran, PET scan, o i ultrasnegraphy

Appmopriate descriptor for the lung cancer nodal metastases acconding to the Tt edition of

AJCC hung cancer shiging system; all nedes >1 cmon CTor PETICT are comsidered
e Hve: all PET-positive nodes are considered positive; results of previous invasve
staging (EBUS, mediasinoscopy) should be :irr.'lPucI:d here dinical shging i based o
the ]:md:unhlmt esctmated {before any induchon ther. :isdm'leb:tamg lmku]:!..
which mary inchade, for instance, CT scan, PET scan, maﬂmm]:ic ultmsonography

Appmpriate descripior for the hing cancer distant metastases acconding to the 7th edition
of the AJCC lung cancer staging system; clinical staging is based on the pretreatment
estimated (before ﬂ:l'l}l':i:l'l‘.ll.:ﬁtl‘l 'H'l:m]:!}r i dome) staging \mhlp, which many imclude,
for ingtance, CT scan, PET scan, endoscopic ultrasenography

of loss of neurological funchon
fumction within 24 =,

{ it s
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Table 1. Confirmed

Variable

Definition

=]

B opEY B OB OEW

Date of Thorack: surgical
procedure
Status

ASA

pT

PN

pM

pR

Complicaion: air leak =5 days

Complicaion: boonchoseopy
for atelectasis

Complicaon: preumonia

Complicaion: ARDS

Complicaion: bronchopleural
fistula

Complicaion: pulmonary
embolism

Complication: initial ventlator
support =48 hours

Com plicaion: reintubation

Date of surgical procedure, which equalks the date the patient enters the operating mom

Status that best describes the dinical status of the patient at the Hme of the primary
surgical procedure
1. Emergent the surgical procedure must be performed without delay; the patient has
n0 choice other than immediate operation if they do not want to risk permanent
dizability or death.
2. Urgent: the surgical procedure can wait untl the patient is medically stable but should
generally be done within 48 hours,
3. Elective: surgical procedure that i scheduled in advance becavse it does not involve a
medical emergency
FPatient’s American Society of Anesthesiologists Risk Scale for this surgical procedure
Appropdate descdptor for the lung cancer primary tumor based on final pathology report
acoonding to ﬂ'e??ﬂﬁ edition &fieﬁ lung cancer staging system

Ay fate descrptor for the lung cancer regional nodes based on final pathology report
mng i ﬂ‘e%ﬂﬁ edition ut'iie A}CCI\]efng cancer staging system P o8

Approprate deseriptor for the lung cancer metastases based on final pathology report
according to the Tth edition of the AJCC lung cancer staging system

Fathology report indicated positive surgical margins

Patient experienced a postoperative air leak for =5 days

Postoperative atelectasis documented clhnically or mdiographically that needed
bronchoscopy

Defined according to the last CDC criteria: two or more serial chest radiographs with at
least one of the following:

1. New or progressive and persistent infiltrate

2. Comsolidation

3. Cavitation

and at least one of the following:

1. Fever (»3#C or >10LFF) with no other recognized cause

2. Leukopenia (<4000 WBC/ mm™) or leukoeytosis (12,000 WBC mm™)

3. For aduls =70 years old, altered mental status with no other recognized cause

and at least two of the following:

1. Mew onset of purdlent sputum, or change in chamcter of sputum, or increased
respimatory secrefions, or increased suchoning requirements

2. New onset or worsening cough, or dysprea, or tachypnea

3. Ralkes or bronchial breath sounds

Worsening gas exchange (eg O: desaturations [eg, PaO:/F0O: <240], increased
oxygen requirements, or increased ventilator demand)

Adult respimatory distress syndrome defined according to the American-European
corsensus conference; j:;&'ﬂ'e following eriteria should be met:

Acute onset

Arterial hypoxernia with PaCy/FIC, ratio <200 (regardless of FEEF level)

Biateral infikrates at chest radiograph or CT scan

Mo dinical evidence of left atrial hypertension or pulmonary artery occlusive pressure

<18 mm Hg

5. Compatible risk factors

Fatiert expedenced a complete or partial dehiscence of the bronchial stump documented
in the postoperative period {such as bronchoscopy or other opemtive intervention)

Patent experienced a pulmonary embolus in the postoperative period as documented by a
VD scan, angiogram, or spiral CT

Patient initHally was ventlated =48 hours in the ative period; ventilator su
ends with removal of endotracheal tube or, if the pabient has a tracheostomy tube, untl
no longer ventilator dependent

Patient was reintubated during the initial hospital stay after the iniHal extubabior; this may
include patients who have been estubated in the operating room and require intubation
in the postoperative period

o
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Table 1. Confinued

Variable Definition

36 Complicabon: tracheostomy Patient required a trachess bomy in the postoperative period whether performed in the
ICU or the OR; hylacte minitracheostory on the day of operation should not be
considered a com i

37 Complication: atrial arhythmia New onset of atrial fbrillation flutber {AF) requidng medical treatment or cardioversion;
does not indude recurrence of AF that was present preoperatively

3 Complicaton: ventricular Sustained ventricular tachycardia or ventricular fibrillation that has been dinically

arrhythoda documented and treated by ablation therapy, implantable cardioverter defibrillator,

permanent pacemaker, pharmacologic eatment. or cardioversion
3 Complicaion: myocandial infarchion  Bvidenced by one of the following erdteria:
1 Tramsmural infarchion diagrnoesed by the appearance of a new Q) wave in two or more
contiguous leads on ECG
2 Subendocardial infarction (non Q wave) evidenced by dinical, angiographic,
electrocardiographic signs
3. Laboratory seenzyme evidence of myocardial necrosis

4 Complicaon: empyerma FPatient experienced an empyema requiring treatment in the postoperative pedod;
diagnosis of a should be confirmed by thoracentesis; frank pus or mere
doudy fluid may be aspirated from the Iieurag space; the pleural fluid typically I:as

leukocytosis, low pH (<7200, low glucose (<60 mp/dL), high lctate dehydrogenase, and
elevated protein and may contain infectious oganisms
4l Complicaion: wound infection Patient experienced a wound infecton in the postoperative period as evidenced by
meeting two of the following criteriz
1 Wound opened with excision of Hesoe (D)
2 Positive culture
3. Treatment with antibiotics
2 Complicaion: cerebrovascular Oecurrence of one of the following central neumlogic postoperative events not present
complications preoperativey:
1 A central neurclogic deficit persisting postoperatively for more than 72 hours
2 A tansient neumlogie defiet (transient schemic abdack or revesible ischemic
neurslogic deficit) with recovery within 72 hours

3 A new ative coma persisting at least 24 hours and cansed by anoie fischernic
andlor ic encephalopathy, thromboembolic event, or cerebral bleed
@ Complicaion: recurrent Patient experienced in the postoperative period a recurent NETVE PATESIS Or
nerve palsy paralysis that was not :'df:;ﬁﬁed d:rh‘ugpgje precperative evaluatbion
Complication: delirium FPatient experienced a new onset of sym 5 like illusions, confusion, cerebral
excitermnent in the postoperative peri
Complication: renal failure Defined as the onget of new renal falume in the pestoperative period according to one of

the following eriterix

1 Imcrease of serum creatinine to »2.0 mg/dL

2 Two tmes the preoperative creatinine level

3. A new requirement for dialysis postoperatively

Complication: chylothorax Patient expedenced a chylothorax in the pmh:vg;.;ﬂ:ive iod that requined persistent or
Y new drainage and ical intervention (eg, m:ampemhm

Chylothomx & defined by the dinical appearance of the pleural fuid or the presence of

pleuml fuid h—igiym-ige]evds =110 mgidL with a cholesterol level <20 mg/dL

&

@ Complication: urc.exupecbed An unplanned transfer of the %t'enth:- the ICU owing to deterioration in the condition of
admission to 1 the patient requiring actve life support treatment

4 Date of discharge Date the patient was discharged from the hospital (acute carel; if the patient expired in the
hospital, the discharge date is the date of death

4 Outeome at discharge Indicate whether patient was alive or dead at discharge from the hospitalization in which
the primary surgical procedure occumed

50 Outcome at 30 days lruiicater-heﬂﬂerlnﬁmtwu alive or dead 30 days after o peration (whether in the hospital
or naot

AJCC = Amerian Joint Committee an Cancer; CABG = comnary anery bypass grafting; CDC = Centers for Discase Control and Frevention;
CT = computed tomaography; CV = cardiovascular EBLE = endnbronchial ultrasonography; BECG = electrocandiogramy ECOG =
Eastern Cooperative Oncology Groups FEV; = forced expiratory volume in 1 second; 1D = indsion and drainage: KU = intensive care
umit NP = nothing by mouths NECLC = nanesmiall cell lung @inoer; R = operating moamy PCT = percutane ous comonary interven-
tian; PEEF = pasitive end-expiratory presurne: PET = positron emission tomography: TPN = total parenteral nutrition; VATS = video-
amisted tharadc surgeny; WEBC — white Hood cells
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ANEXOS

Anexo 2. Guia para ERAS después de cirugia pulmonar. Recomendaciones de la ESTS.

Table 1: Guidelines for enhanced recovery after lung surgery: recommendations of the ERAS Society and the ESTS

Raoom mendations Euwicha e lessad Reoormm emdalion

Preoperative phate
Preadmits on information, education and counselling

Patient should routinely receive dedicated preoperative coundslling L Srong
Perioperative mutrition
Patient should be screened preoperatively for nutritional status snd weight ke High Srang
Ciral nutritional sup ements shoukd be given to malnourihed patients Weschirata Str g
Immune-enhanding nutriion may have arole in the malnourished patient postoperatively L Wk
Smioking cesation
Smoking should be stopped atlesst 4 weels bafore surgeny High Srong
Mool dependensy mansgs ment
AMoohol ¢ i fin aloohol ab | shosuld be avoided for at lesst 4 weels before surgery Mosderate Streng
Anssmia management
Ansemia should be identified investigated and corected preaperatively High Srong
Pulmonary rehabilitation and i
Prehabilitation should be condidered for patients with borderine lung funcBon or exercie L Srang
capacily
Ahim igion
Prooperative (ating and carbohydrate tres tment
Clear Muids < hould be allowed up until 2 h before the induction of anaestheds and wolids until High S ang
& h bedore induction of anse fheia
COrral earbohydraie loading reduces posiop insullin e and should be wsed routinely Lo Srong
Presanae thetic madication
Routine adm initration of seds ves 1o reduce anety preoper st ey should be svoided Mustlerate Srong
Peloperaiiie plase . -
Patent wndengoing major lung reection shoulkd be trested with pharmacokgical and mechan- Wexchrate St
ical WTE i
Paient athigh risk of VTE may be considered for extended prophylasis with LMWH for up to Liwr ek
4 by
Astitsiotic prophilass and dein prog ration
Rutine i nbrave nous antibiotics should be administened within 60 min of, but prior o, the ddn High Srong
imcision
it el i g & resam mended if hair rermoval i required High Stramg
Chiorhesddine-aleohol iz preferred to povidons dodine solution for 9dn pre parati High Srong
Preventing intracperative hypothenmia
Maintenance of normothenm ia with convective active wanming devices should be 1sed High Srong
perioperatively
Continuous ent of core bem perature for efficacy and complisnce i recom mended High Srang
Standand ansesthetic protood
Lugg -provtective strategi e should be used during ene-lung ventilstion Wexcharata Stramg
A comibi raBon of regional and g d sthetic technigues should be used Lo Srong
Short-acting volatile of intravenous anaesthefics, or teir combination, ane equivalent choloes Liwer Srang
POMY contnol
Meon-pharmscological mesiures to decresie e baseline risdk of PONY should be used inall High St
A it oda | pha racolog cal approach lor POMV prophytads i s indicated in patients at mod- Moderate S ang
erate sk or high rigk
Resgi ol anaesthesia and pain reliel
Regional ansecthes i recom mended with the sim of reduding podoperative opioid we High SKang
Paravertebral blockade provides equivalent analgesia to epidural ansesthesia
Acombinaton of scetaminephen and MSAIDs should be sdminisiered regulary 1 all patient High Sty
ke ss contraindications. exicl
Ketamine should be ansidened for patents with pre-edisting chronic pain Mustherate Srong
Dhencarm sthmsone may ba sdminiserad 1o prevent PONV and reduce pain Liwws St
Perioperative Muid mansgement
Viery restrictive or liberal luid regimes should be svoided infavour of awalemia Maoderate Srang
Batanced erystallgide are the intravenous luid of choice and are prefered 1o 0.9% sline High Srong
Intravenous fluids should be discontinued a2 soon & possible and replaced with oral fuids and Maosderate Srong
diiet
Atrial fibrillation prevention
Patient taking P-blockers preoperstively theuld continue i take Them in the patapena tve High St
period
Magnesium supplemeantation my be considened inmagnesium deplete patients L ekt
It i el T sdming e dilliapam praope ratively or amiodanona postoperatively ko Wexcharata Waak
patients at risk
Surgical edhnigue tharscolomy
i & thoracotomy i requined, & muscle-s paring technigue should be performed Masderate Shang

Contingal
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Table 1: Continued

ANEXOS

Recommendations Evidence level Recommendation
grade

Intercostal muscle- and nerve-sparing techniques are rec ded Maoderate Strong
Reapproximation of the ribs during thoracotomy closure should spare the inferior intercostal Moderate Strong
nerve

Surgical technigue: minimally invasive surgery
AVATS approach for lung resection is recommended for early-stage lung cancer High Strong

Postoperative phase

Chest drain management
The routine application of external suction should be avoided Low Strong
Digital drainage systems reduce variability in decision-making and should be used Low Strong
Chest tubes should be removed even if the daily serous effusion is of high volume (up to 450 ml/ Moderate Strong
24h)
Asingle tube should be used instead of 2 after anatomical lung resection Maoderate Strong

Urinary drainage
In patients with normal preoperative renal function, a transurethral catheter should not be rou- Moderate Strong
tinely placed for the sole purpose of monitoring urine output
Itis reasonable to place at hral catheter in patients with thoracic epidural anaesthesia Low Strong

Early mobilization and adjuncts to physiotherapy
Patients should be mobilized within 24 h of surgery Low Strong
Prophylactic minitracheostomy use may be considered in certain high-risk patients Low Weak

ERAS: Enhanced Recovery After Surgery; ESTS: European Society of Thoracic Surgeons; LMWH: low-molecular-weight heparin; NSAID: non-steroidal anti-inflam-

matory drugs; PONV: postoperative nausea and vomiting; VATS: video-assisted thoracoscopic surgery; VTE: venous thromboembolism.
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ANEXOS

Anexo 3. Factores de riesgo para EA. Analisis univariante.

Todo No St OR p-valor N
N=193 N=108 N=85
Edad, N (%) 0.003 193
<65 88 (45.60%) 60 (55.56%) 28 (32.94%) Ref.
>65 105 (54.40%) 48 (44.44%) 57 (67.06%)  2.53[1.41;4.61]
Género, N (%) 0.021 193
H 127 (65.80%) 63 (58.33%) 64 (75.29%) Ref.
M 66 (34.20%) 45 (41.67%) 21(24.71%)  0.46 [0.24;0.86]
Diagnéstico etioldgico, N (%) <0.001 193
Metastasico 40 (20.73%) 32 (29.63%) 8(9.41%) Ref.
Benigno 9 (4.66%) 8 (7.41%) 1(1.18%) 0.56 [0.02;3.89]
Cancer pulmodn 144 (74.61%) 68 (62.96%) 76(89.41%)  4.38[1.96;10.9]
ASA, N (%) <0.001 193
2 32 (16.58%) 28 (25.93%) 4(4.71%) Ref.
3 148 (76.68%) 75 (69.44%) 73 (85.88%)  6.55[2.40;23.5]
4 13 (6.74%) 5 (4.63%) 8(9.41%)  10.2[2.30;54.7)
VEMSgp0, N (%) 0.001 192
>80 88 (45.83%) 61 (57.01%) 27 (31.76%) Ref.
[60,80) 67 (34.90%) 33 (30.84%) 34 (40.00%)  2.31[1.20;4.52]
[40,60) 35 (18.23%) 12 (11.21%) 23 (27.06%)  4.25[1.87;10.1]
<40 2 (1.04%) 1(0.93%) 1(1.18%) 2.24[0.06;89.4]
DLCOrro, N (%) 0.002 188
>80 65 (34.57%) 41 (39.81%) 24 (28.24%) Ref.
[60,80) 81 (43.09%) 49 (47.57%) 32 (37.65%) [.]
[40,60) 38(20.21%) 13 (12.62%) 25 (29.41%) [.]
<40 4(2.13%) 0 (0.00%) 4(4.71%) s
Grado de disnea, N (%) 0.016 193
0 164 (84.97%) 98 (90.74%) 66 (77.65%) Ref.
1 27 (13.99%) 10 (9.26%) 17 (20.00%) s
2 2 (1.04%) 0 (0.00%) 2 (2.35%) s
Comorbilidad vascular, N (%) 0.001 193
No 175 (90.67%) 105 (97.22%) 70 (82.35%) Ref.
Si 18 (9.33%) 3(2.78%) 15(17.65%)  7.15[2.23;33.1]
Tratamiento anticoagulante, N (%) 0.005 193
No 141 (73.06%) 88 (81.48%) 53 (62.35%) Ref.
Si 52 (26.94%) 20 (18.52%) 32 (37.65%)  2.64[1.38;5.16]
Procedimiento quirurgico, N (%) <0.001 192
Segmentacion no reglada 73 (38.02%) 56 (52.34%) 17 (20.00%) Ref.
Segmentacion reglada 10 (5.21%) 8 (7.48%) 2(2.35%) 0.87[0.11;3.99]
Lobectomia 94 (48.96%) 39 (36.45%) 55(64.71%)  4.58[2.35;9.27]
Bilobectomia 6 (3.12%) 1(0.93%) 5(5.88%) 14.3 [2.02;397]
Neumonectomia 9 (4.69%) 3(2.80%) 6 (7.06%) 6.26 [1.44;34.3]
Adherencias pleuropulm., N (%) 0.005 193
No 153 (79.27%) 94 (87.04%) 59 (69.41%) Ref.
Si 40 (20.73%) 14 (12.96%) 26 (30.59%)  2.93[1.43;6.23]
Hemoglobina, media (SD) 14.10 (1.64) 14.26 (1.37) 13.89(1.92)  0.87[0.73;1.04] 0.129 192
HTA, N (%) 0.091 192
No 109 (56.77%) 67 (62.62%) 42 (49.41%) Ref.
Si 83 (43.23%) 40 (37.38%) 43(50.59%)  1.71[0.96;3.07]
Comorbilidad respiratoria, N (%) 0.002 193
No 137 (70.98%) 87 (80.56%) 50 (58.82%) Ref.
Si 56 (29.02%) 21 (19.44%) 35(41.18%)  2.88[1.52,;5.56]
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Todo No St OR p-valor N
N=193 N=108 N=85
Comorbilidad cardioldgica, N (%) 0.085 193
No 159 (82.38%) 94 (87.04%) 65 (76.47%) Ref.
Si 34 (17.62%) 14 (12.96%) 20(23.53%)  2.05[0.97;4.46]
Habito tabaquico, N (%) 0.152 193
No fumador 57 (29.53%) 38 (35.19%) 19 (22.35%) Ref.
Ex-fumador 84 (43.52%) 43 (39.81%) 41(48.24%)  1.89[0.95;3.87]
Fumador 52 (26.94%) 27 (25.00%) 25(29.41%)  1.84[0.85;4.05]
Tratamiento analgésico, N (%) 0.132 193
No 168 (87.05%) 98 (90.74%) 70 (82.35%) Ref.
Si 25 (12.95%) 10 (9.26%) 15(17.65%)  2.08 [0.89;5.10]
Abordaje quirurgico, N (%) 0.023 193
VATS 53 (27.46%) 36 (33.33%) 17 (20.00%) Ref.
Toracot. posterolateral 84 (43.52%) 38 (35.19%) 46 (54.12%) 2.54[1.24;5.32]
Toracot. anterolateral 56 (29.02%) 34 (31.48%) 22 (25.88%) 1.36 [0.62;3.04]
Duracion cirugia, mediana 120.00 90.00 155.00 1.01 <0001 179
[25th;75th] [72.50;177.50] [60.00;136.25] [110.00;207.50] [1.00;1.01]
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Anexo 4. FR relacionados con la aparicion de EA en el analisis multivariante segln la escala
NCC MERP’s.

Total EA: No/ leve EA moderado/ grave p-valor N
N=193 N=136 N=57
Edad, N (%) 0.082 193
<65 88 (45.60%) 68 (50.00%) 20 (35.09%)
265 105 (54.40%) 68 (50.00%) 37 (64.91%)
Género, N (%) 0.046 193
H 127 (65.80%) 83 (61.03%) 44.(77.19%)
M 66 (34.20%) 53 (38.97%) 13 (22.81%)
Diagnostico etioldgico, N (%) <0.001 193
Metastasico 40 (20.73%) 36 (26.47%) 4(7.02%)
Benigno 9 (4.66%) 9 (6.62%) 0 (0.00%)
Cancer pulmodn 144 (74.61%) 91 (66.91%) 53 (92.98%)
ASA, N (%) 0.002 193
2 32 (16.58%) 30 (22.06%) 2 (3.51%)
3 148 (76.68%) 99 (72.79%) 49 (85.96%)
4 13 (6.74%) 7 (5.15%) 6 (10.53%)
VEMSgp0, N (%) 0.001 192
>80 88 (45.83%) 73 (54.07%) 15 (26.32%)
[60,80) 67 (34.90%) 41 (30.37%) 26 (45.61%)
[40,60) 35 (18.23%) 19 (14.07%) 16 (28.07%)
<40 2 (1.04%) 2 (1.48%) 0 (0.00%)
DLCO¢eo, N (%) 0.003 188
>80 65 (34.57%) 53 (40.46%) 12 (21.05%)
[60,80) 81 (43.09%) 57 (43.51%) 24 (42.11%)
[40,60) 38(20.21%) 20 (15.27%) 18 (31.58%)
<40 4(2.13%) 1(0.76%) 3 (5.26%)
Grado de disnea, N (%) 0.042 193
0 164 (84.97%) 121 (88.97%) 43 (75.44%)
1 27 (13.99%) 14 (10.29%) 13 (22.81%)
2 2 (1.04%) 1(0.74%) 1(1.75%)
Comorbilidad vascular, N (%) 0.023 193
No 175 (90.67%) 128 (94.12%) 47 (82.46%)
Si 18 (9.33%) 8 (5.88%) 10 (17.54%)
Tratamiento anticoagulante, N (%) 0.067 193
No 141 (73.06%) 105 (77.21%) 36 (63.16%)
Si 52 (26.94%) 31(22.79%) 21 (36.84%)
Procedimiento quirurgico, N (%) <0.001 192
Segmentectomia no reglada 73 (38.02%) 65 (48.15%) 8(14.04%)
Segmentectomia reglada 10 (5.21%) 9 (6.67%) 1(1.75%)
Lobectomia 94 (48.96%) 55 (40.74%) 39 (68.42%)
Bilobectomia 6(3.12%) 2 (1.48%) 4(7.02%)
Neumonectomia 9 (4.69%) 4(2.96%) 5(8.77%)
Adherencias Pleuropulm., N (%) 0.003 193
No 153 (79.27%) 116 (85.29%) 37 (64.91%)
Si 40 (20.73%) 20 (14.71%) 20 (35.09%)
Hemoglobina, media (SD) 14.10 (1.64) 14.18 (1.54) 13.90 (1.86) 0.309 192
HTA, N (%) 0.362 192
No 109 (56.77%) 80 (59.26%) 29 (50.88%)
Si 83 (43.23%) 55 (40.74%) 28 (49.12%)
Comorbilidad respiratoria, N (%) 0.006 193
No 137 (70.98%) 105 (77.21%) 32 (56.14%)
si 56 (29.02%) 31 (22.79%) 25 (43.86%)
Comorbilidad cardioldgica, N (%) 0.024 193
No 159 (82.38%) 118 (86.76%) 41 (71.93%)
Si 34 (17.62%) 18 (13.24%) 16 (28.07%)
Habito tabaquico, N (%) 0.030 193
No fumador 57 (29.53%) 46 (33.82%) 11 (19.30%)
Ex-fumador 84 (43.52%) 60 (44.12%) 24 (42.11%)
Fumador 52 (26.94%) 30 (22.06%) 22 (38.60%)
Tratamiento analgésico, N (%) 0.320 193
No 168 (87.05%) 121 (88.97%) 47 (82.46%)
Si 25 (12.95%) 15 (11.03%) 10 (17.54%)
Abordaje quirurgico, N (%) 0.003 193
VATS 53 (27.46%) 45 (33.09%) 8 (14.04%)
Toracot. posterolateral 84 (43.52%) 49 (36.03%) 35 (61.40%)
Toracot. anterolateral 56 (29.02%) 42 (30.88%) 14 (24.56%)
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