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RESUMEN

Introduccion

El método RACHS (Risk Adjustment for Congenital Heart Surgery) es ampliamente utiliza-
do para predecir mortalidad y ajuste de riesgo en cirugia cardiaca pediatrica y constituye
una herramienta para comparar resultados nacionales con centros de referencia.

Objetivos

1) Describir la distribucion de los procedimientos de acuerdo con el RACHS. 2) Validacion
del RACHS en la Argentina. 3) Mortalidad ajustada de acuerdo con una poblacién de refe-
rencia.

Material y métodos

1) De marzo de 2001 a marzo de 2006 se incluyeron 571 pacientes menores de 18 afios
sometidos a cirugia cardiaca. Los procedimientos se agruparon de acuerdo con el RACHS-1.
2) Validacion: se realizo regresion logistica y evaluacion de calibracion y discriminacion
(prueba de Hosmer-Lemeshow y curva ROC). 3) Mortalidad ajustada: se comparé la morta-
lidad observada versus la esperada a una distribucién de procedimientos de una poblacion
de referencia (estandarizacion directa) y se obtuvieron la mortalidad ajustada y la razén de
mortalidad estandarizada (SMR).

Resultados

Se incluyeron 571 pacientes. 1) Distribucion de acuerdo con el RACHS: RACHS 1: 17,51%,
RACHS 2: 38,00%, RACHS 3: 31,17%, RACHS 4: 8,23%, RACHS 5: 0,18%, RACHS 6: 4,90%.
2) Mortalidad por score y validacion del score: RACHS 1: 0%, RACHS 2: 0,92%, RACHS 3:
3,37%, RACHS 4: 10,64%, RACHS 5: 0%, RACHS 6: 32,14%. Prueba de Hosmer-Lemeshow
p = 0,50 (no significativo indica calibracion adecuada sin diferencias en mortalidad obser-
vada versus esperada), area ROC = 0,84, p < 0,001. 3) Mortalidad observada: 3,85%, morta-
lidad ajustada 3,05%, SMR 0,47 (0,27-0,67).

Conclusiones

El método RACHS es una herramienta de estratificacion valida en nuestra poblacion. La
distribucion de acuerdo con el riesgo es similar a la poblacién original. La mortalidad ajus-
tada fue menor que la observada, lo cual indica resultados adecuados.
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INTRODUCCION

La diversidad de procedimientos quirargicos y la enor-
me variedad anatomica de las cardiopatias congéni-
tas han dificultado el analisis comparativo de morta-
lidad y calidad de los resultados quirurgicos, ya sea
de un mismo lugar o entre diferentes centros y/o areas
regionales. En enero de 2002, Jenkins y colaborado-
res publicaron en el Journal of Thoracic and Car-
diovascular Surgery (1) una original propuesta de
evaluacion y ajuste de riesgo. Este método, llamado
The Risk Adjustment for Congenital Heart Surgery
(RACHS-1), fue creado para facilitar una compara-
cion ajustada de las diferencias de mortalidad entre
pacientes sometidos a cirugia de cardiopatias congé-
nitas. Los procedimientos fueron clasificados por un
panel de once expertos (cardi6logos y cirujanos car-
diovasculares infantiles) en seis categorias de riesgo
sobre la base de informacion obtenida de los datos de
dos importantes estudios multicéntricos: Pediatric
Cardiac Care Consortium (PCCC) con 4.370 interven-
ciones realizadas en 32 hospitales y American Hospi-
tal Discharge Data (HDD) con 3.646 operaciones re-
gistradas. La validacion del método y los resultados
fueron publicados por otros autores. (2, 3)

En este trabajo hemos querido evaluar nuestra
poblacién en un estudio unicéntrico (una instituciéon
de Buenos Aires, Argentina, en la cual se operan
aproximadamente 150 cardiopatias congénitas por
afo), con el propdsito de validar el método RACHS-1
en la Argentina.

MATERIAL Y METODOS

El presente trabajo tuvo por objetivo:

1) Describir la distribucién de los procedimientos de acuer-
do con el RACHS.

2) Lavalidacion del RACHS-1 en la Argentina.

3) Estimar la mortalidad ajustada de acuerdo con una po-
blacion de referencia.

Poblacion

Se incluyeron consecutivamente en forma prospectiva-re-
trospectiva (bidireccional) 571 pacientes menores de 18 afios,
de ambos sexos y de un Unico centro, operados entre marzo
de 2001 y marzo de 2006.

Evaluacion de los pacientes

Cada procedimiento se clasificé de acuerdo con el método
RACHS-1, que asigna a cada cirugia una categoria de riesgo
de muerte intrahospitalaria de 1 a 6 (Tabla 1). De cada pa-
ciente se obtuvo la edad y el sexo. No fue posible evaluar la
estadia hospitalaria, dado que muchos pacientes, en espe-
cial los recién nacidos, fueron derivados precozmente a sus
centros de origen al presentar buena evolucién en el poso-
peratorio.

Anélisis estadistico

Para la validacion del score se realiz6 un modelo de regre-
sion logistica, utilizando al primero como variable indepen-
diente y la mortalidad intrahospitalaria como variable de-
pendiente. Luego de la estimacion del modelo se evaluaron
la calibracién a través de la prueba de Hosmer-Lemeshow

Tabla 1. Procedimientos individuales segun categoria de riesgo
(extraido del trabajo original de Jenkins, et al [1])

Categoria de riesgo 1

Comunicacion interauricular

(ostium secundum, seno venoso)

Aortopexia

Ductus arterioso > 30 dias

Coartacion de la aorta > 30 dias

Anomalia parcial del retorno venoso pulmonar

Categoria de riesgo 2

Valvulotomia aértica o valvuloplastia

Reseccion subadrtica

Valvulotomia pulmonar o valvuloplastia

Reemplazo de vélvula pulmonar

Infundibulectomia del VD - aumento del tracto de salida
pulmonar

Reparacion de fistulas coronarias

Comunicacion interauricular, Ostium primum
Comunicacién interauricular asociada con comunicacion
interventricular

Comunicacién interventricular sola o asociada con
valvulotomia pulmonar o reseccion infundibular
Comunicacién interventricular asociada con eliminacién de
cerclaje pulmonar

Reparacion de CIV no especificada

Tetralogia de Fallot

Anomalia total del retorno venoso pulmonar > 30 dias
Anastomosis de Glenn

Anillos vasculares

Ventana aortopulmonar

Coartacién de la aorta < 30 dias

Transeccion de la arteria pulmonar

Auricula Unica

Comunicacién VI-AD

Categoria de riesgo 3

Reemplazo de valvula adrtica

Procedimiento de Ross

Parche de tracto de salida del VI

Miotomia ventricular

Aortoplastia

Valvuloplastia o valvulotomia mitral

Reemplazo de valvula mitral

Valvectomia tricuspidea

Valvulotomia o valvuloplastia tricuspidea

Reemplazo de valvula tricuspidea

Anomalia de Ebstein > 30 dias

Anomalia coronaria con tunel intrapulmonar o sin él
Cierre de valvulas semilunares adrtica o pulmonar
Conducto VD-APT o VI-APT

Doble salida del VD con reparacion o no de obstruccion del VD
Fontan

Canal a-v completo o transicional con reemplazo valvular o sin él
Cerclaje de la arteria pulmonar

Tetralogia de Fallot con atresia pulmonar

Cor triatriatum

Anastomosis S/P

Switch auricular

Switch arterial

Reimplantacion de arteria pulmonar anomala
Anuloplastia

Coartacion de la aorta + CIV

Escision de tumor intracardiaco

continta
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Tabla 1. Continuaciéon

Categoria de riesgo 4

Valvulotomia o valvuloplastia aértica < 30 dias
Procedimiento de Konno

Reparacion de anomalia compleja (ventriculo Gnico),
agrandamiento de CIV

Anomalia total del retorno venoso < 30 dias

Septectomia auricular

Reparacion de TGV+ CIV+ estenosis subpulmonar (Rastelli)
Switch auricular +CIV

Switch auricular + estenosis subpulmonar

Switch arterial + eliminacion de cerclaje

Switchtg, arterial + CIV

Switch arterial + estenosis subpulmonar

Tronco arterioso

Interrupcién o hipoplasia del arco aértico con CIV o sin ella
Plastica del arco transverso

Unifocalizacién pulmonar en tetralogia de Fallot y atresia
pulmonar

Doble switch

Categoria de riesgo 5
Anomalia de Ebstein < 30 dias
Tronco arterioso + interrupcion del arco adrtico

Categoria de riesgo 6

Etapa 1 de reparacion del sindrome de hipoplasia del VI
(Norwood)

Etapa 1 de reparacion del ventriculo izquierdo no hipoplasico
Damus-Kaye-Stansel

(comparacion de probabilidades observadas versus las espe-
radas, dado el modelo) y también la discriminacion, mediante
la construccion de una curva ROC (receiver operator cha-
racteristics). Una prueba de Hosmer-Lemeshow no signifi-
cativa indica calibracion adecuada sin diferencias en la mor-
talidad observada versus la esperada y un area ROC de 0,80
0 mas indica buena discriminacion.

Para obtener la mortalidad ajustada se compar6 la mor-
talidad observada versus la esperada a una distribucion de
procedimientos de una poblacion de referencia (estanda-
rizacion directa).

Para lograr una medida Util que permitiera cotejar nues-
tro desempefio con otros centros, se estimo la razén de mor-
talidad estandarizada (SMR), que se obtiene dividiendo la
mortalidad observada de la esperada (estandarizacion indi-
recta). Si el cociente es mayor de uno indica una mortalidad
mayor que la esperada de acuerdo con la propia distribucién
de procedimientos.

Tabla 2. Distribucién de la po-

blacién de acuerdo con cate-

gorias de RACHS y mortalidad 1 100 17,5

en cada grupo
2 217 38,0
3 178 31,1
4 47 8,2
5 1 0,1
6 28 4,9

RESULTADOS

Se incluyeron 571 operaciones. La distribucion de
acuerdo con las categorias RACHS fue la siguiente:
RACHS 1:17,5%, RACHS 2: 38,0%, RACHS 3: 31,1%,
RACHS 4: 8,2%, RACHS 5: 0,1%, RACHS 6: 4,9%. En
relacion con la poblacion de referencia, se observé un
perfil de mayor riesgo, evidenciado por una propor-
cion menor de RACHS 1 y una proporcién mayor de
RACHS 6 (Tabla 2).

La mortalidad total fue del 3,8% (n = 22).

La mortalidad de acuerdo con cada categoria de
RACHS fue la siguiente: RACHS 1: 0%, RACHS 2:
0,9%, RACHS 3: 3,3%, RACHS 4: 10,6%, RACHS 5:
0%, RACHS 6: 32,1% (Tabla 2).

En el modelo de regresion logistica, el score
RACHS se asoci6 en forma significativa con la mor-
talidad (odds ratio por cada unidad de aumento del
score: 2,59, IC 95% 1,93-3,47; p < 0,001). La edad
agregada al modelo no presento asociacion significa-
tiva con la mortalidad.

La prueba de Hosmer-Lemeshow fue no significa-
tiva (p = 0,50), es decir que la mortalidad observada
fue similar a la esperada por el modelo. La correla-
cion entre la mortalidad observada y la esperada fue
significativa (r = 0,992 IC 95% 0,99-0,993; p < 0,001)
(Figura 1).

El area ROC fue de 0,84 (IC 95% 0,76-0,92; p < 0,001),
lo cual indica una discriminacion adecuada.

Con el método de estandarizacion directa, la mor-
talidad esperada fue del 3,05% (IC 95% 1,75-4,36). Por
estandarizacion indirecta, la SMR fue de 0,47 (limi-
tes de confianza del 95% 0,27-0,67) (Tabla 3).

DISCUSION

La estratificacion de riesgo y el analisis comparativo
de los resultados quirdrgicos en cardiopatias congé-
nitas es un procedimiento complejo. El RACHS-1 es,
sin duda, un intento vélido para obtenerlos, ya que
no sélo toma en cuenta la mortalidad global, sino que
permite un analisis comparativo, basado en la distri-
bucion de pacientes segun la complejidad de las ciru-
gias. Es de aplicacion sencillay de alto valor predictivo.
Se encuentran en estudio otros métodos, entre ellos
el score aristotélico, (4) que analiza otros parametros
como morbilidad y dificultades técnicas. La compara-

% Poblacion original

Muertes (n) Mortalidad (%)

25,9 0 0
32,9 2 0,9
32,5 6 33
5,1 5 10,6
0,1 0 0

35 9 32,1
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cion con el RACHS es dificil por las diferencias de di-
sefio y aplicacion. Este se centra en mortalidad inme-
diata, dato importante que es facil de obtener de cual-
quier base de datos, y la analiza en funcién del tipo de
cirugia; de ese modo agrupa anatomias diversas que

0.40=

0.304

0.20

0.10

Mortalidad esperada

0.005

-

0.00 0.10 0.20 0.30

Mortalidad observada

Fig. 1. Mortalidad observada versus mortalidad esperada (regre-
sion y bandas de confianza del 95%).

a) directa
RACHS Poblacion Casos Tasa observada (%)
1 100 0 0,0
2 217 2 0,9
3 178 6 3,4
4 47 5 10,6
5 1 0 0,0
6 28 9 32,1
Total 571 22 3,9

- Casos esperados: Tasa observada aplicada a poblacion de referencia en cada RACHS.

- Mortalidad esperada: 113,3 / 3.709 = 3,05%.

b) indirecta
RACHS Poblacion Tasa de referencia
1 100 0,4
2 217 3,8
3 178 8,5
4 47 19,4
5 1 0
6 28 47,7
Total 571

- Casos esperados: Tasa de referencia aplicada a poblacién observada.
- SMR: muertes observadas/esperadas = 22 / 46,3 = 0,47

Poblacion de referencia

961 0,0
1.222 11,3
1.205 40,6

191 20,3

2 0,0

128 41,1

3.709 113,3

permiten muestras acotadas en tamafio de valor esta-
distico. (5)

El método aristotélico introduce valores subjeti-
vos, como dificultad o complejidad, no validados como
herramienta de comparacion estadistica y ha sido cues-
tionado por otros autores en cuanto a su capacidad
predictora de la mortalidad. (6, 7)

Distribucion de procedimientos

El primer paso de nuestro analisis fue establecer si
trabajabamos con poblaciones de riesgo equivalente.
Si cotejamos estadisticamente nuestros resultados, la
distribucién de acuerdo con el riesgo es analoga y
estadisticamente afin a la poblacién original.

Larsen y colaboradores, (3) en un trabajo realiza-
do recientemente en un centro de Dinamarca (Skejby),
compararon la distribucion de los procedimientos en-
tre las dos poblaciones del estudio original (PCCC y
HDD) y las del estudio unicéntrico realizado en Ale-
mania (Bad Oeynhausen) por Boethig y colaborado-
res (Figura 2). (2) Si agregamos nuestros nimeros a
la tabla de la figura, podemos observar una distribu-
cion similar en todos los grupos, en tanto que se ad-
vierte una diferencia en la categoria de mayor riesgo
(RACHS 6). El PCCC, el estudio aleman y el nuestro
(FLENI) tienen un porcentaje mayor de pacientes en
este ultimo grupo de complejidad, como la operacion
de Norwood para el sindrome de hipoplasia del
ventriculo izquierdo.

Tabla 3. Estandarizacién de
mortalidad

Casos esperados

Casos esperados

0,4
8,2
15,1
9,1
0,0
13,4
46,3
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Al ser nuestro objetivo comparar resultados, la
complejidad de las intervenciones y la distribucion de
los procedimientos de acuerdo con el riesgo deben ser
estadisticamente equivalentes.

Validacion del modelo
En nuestro trabajo establecimos el grupo control to-
mando la categoria 1 de RACHS con 0% de mortali-
dad. Los odds ratio obtenidos en cada categoria fue-
ron estadisticamente significativos (p < 0,001), indi-
cativo de un alto valor predictivo y clara diferencia
estadistica de mortalidad entre los seis grupos.

Si bien nuestra mortalidad en la categoria de alto
riesgo (RACHS 6) es levemente menor que la publica-

Pacientes por categoria
100%

80% {— I

60% {— I

40% 1+— —

20% I

0% . . l

PCCC HD BO Skejby FLENI

HErachs 1 Orachs 2 Orachs 3 Arachs 4 Mrachs 6 ‘

RACHS-1  PCCC HD BO  Skejby  FLENI
1 22 253 155 184 17,51
2 33,1 37,1 351 37,4 38
3 34,7 32 31,4 346 31,17
4 6,3 4,5 12 8,2 8,23
5 0,1 0 0,2 0 0,18
6 3,8 1,1 5,8 15 4,9

Fig. 2. Distribucion comparativa de las distintas categorias de
RACHS en el PCCC, HD, BO, Skejby y FLENI.

da en el estudio original (1996-1997), se deben tener
en cuenta los adelantos en el campo de la cardiologia
infantil en esta Ultima década, con una mejora sus-
tancial de sobrevida quirdrgica. Nuestros resultados
comparados con estudios unicéntricos de fechas mas
recientes (1996-2002) (Tabla 4) resultan semejantes,
aunque se continda observando una tendencia no sig-
nificativa de menor mortalidad en RACHS 6 de nues-
tro grupo.

La prueba de Hosmer-Lemeshow, realizada para
comprobar la calibracion del modelo (mortalidad ob-
servada versus esperada) en cada categoria de RACHS,
indicé una evaluacion sin diferencias entre lo obser-
vado y lo esperado, equivalente a otros modelos pu-
blicados 0 aun mejor. (8)

Nuestro indice ROC (receiver operator charac-
teristics) mostré discriminacion adecuada de la mor-
talidad hospitalaria. Si consideramos un area de 1
como valor perfecto y por debajo de 0,5 como valor de
prediccién nulo, el nuestro, de 0,84, es estadisti-
camente significativo (p < 0,001) y comparable con lo
publicado en los estudios de referencia: PCCC (0,811),
HDD (0,814), (1) Larsen en el estudio dinamarqués
(Skejby) (0,741) (3) y Boething y colaboradores (0,755)
en el estudio aleman (BO). (2)

Jenkinsy colaboradores, en el trabajo original, (1)
encuentran sus valores comparables con estudios
prospectivos realizados en adultos, como el Veterans
Affairs Continuous Improvement in Cardiac Surgery
Study (0,731) (9) o el Society for Thoracic Surgeons
Coronary Artery Bypass Graft Risk Model (0,800). (10)

Mortalidad ajustada
Larazén de mortalidad estandarizada (SMR) en nues-
tro estudio fue de 0,47 (limites de confianza del 95%
0,27-0,67) e indica una mortalidad observada menor
que la esperada, de acuerdo con la distribucion de los
procedimientos. Es una valoracién estadistica, no uti-
lizada en los estudios preliminares, que estimamos
gue contribuye al anélisis de riesgo en forma mas ex-
haustiva y de mayor valor estadistico que el obtenido
solamente con el andlisis de la mortalidad observada.
El disefio del trabajo original nos obligé a excluir
al grupo cada vez méas numeroso de pacientes adultos
(> 18 afios) operados de cardiopatias congénitas en
nuestro Departamento, poblacién que consideraremos
en estudios posteriores.

Tabla 4. Distribucién de mor- ]
talidad en porcentajes y 95% RACHS-1 PCCC HD BO Skebjy FLENI
de intervalo de confianza en
las seis categorias de RACHS 1 0,4 (0,1-1) 0,3 (0,1-1,1) 0,3 (0,01-1,5) 1,1 (0,1-4) 0
(adaptada de Larsen, et al [3]) 2 3,8 (2,9-5,0) 3,3 (2,4-4,4) 4,0 (2,855 3,1 (1,5-5,4) 0,92 (0,1-3,2)
3 9,5 (8,1-11) 65 (52-81) 57 (41-7,6) 85 (57-12) 3,37 (1,24-7,19)
4 19 (15-24) 19,6 (14-27) 9,9 (6,7-14) 17 (9,2-27) 10,64 (3,5-23,1)
5 50 (6,8-93) 0
6 47 (39-55) 42 (26-58) 40 (32-49) 57 (29-82) 32,1 (15,8-52,3)
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Las pocas intervenciones aun no clasificadas (p.
ej., tinel Vl-aorta) podrian ser incluidas por el Comi-
té de Expertos en proximas publicaciones, asi como la
consideracion de la continuacion o no del RACHS 5,
categoria con muy escaso numero de pacientes en to-
dos los trabajos publicados, que incluye sélo dos tipos
de cirugia de muy baja incidencia y que presenta difi-
cultades en el anélisis estadistico.

No incluimos en el andlisis los dias de internacion,
ya que nuestros datos estan sesgados por la pronta
derivacion de algunos pacientes a las unidades
neonatales de origen para completar el tratamiento
pediatrico, ademas de algunas altas demoradas por
problemas sociales que impiden el pronto retorno al
lugar de origen.

Por altimo, pensamos, en concordancia con lo ex-
presado por Jenkins y colaboradores en el trabajo ori-
ginal, (1) que este método, a pesar de sus limitacio-
nes, es de gran ayuda para evaluar la performance de
un departamento de Cirugiay Cardiologia Pediatrica.
La informacion obtenida permite una comparacion
inteligente e integral en una disciplina dificil por la
extrema diversidad de condiciones —muy diferente de
la encontrada en cirugia cardiovascular en adultos—,
que puede aplicarse facilmente a casi todos los casos
de cirugia de cardiopatias congénitas.
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SUMMARY

Assessment of Mortality and Distribution of Surgery
Procedures in Congenital Heart Disease Using the
RACHS-1 Risk Adjustment Method

Background

The RACHS method is widely used to predict mortality and
risk adjustment in pediatric cardiovascular surgery, and
constitutes a valid tool to compare the results between diffe-
rent health centers.

Objectives

1) Statistical comparison of the distribution of our proce-
dures according to RACHS classification, 2) validation of
the RACHS Model in a cardiovascular surgery center in
Argentina, 3) obtain an adjusted mortality rate to compare
our results to a standard population.

Methods

1) From March/2001 to March/2006 all consecutive patients
under 18 years of age who underwent cardiovascular sur-
gery in our institution were included. The procedures were
grouped by the 6 RACHS-1 categories and patients’ age. 2)
Model validation: Hosmer-Lemeshow test was performed to
test model calibration (observed vs. expected mortality).
ROC (receiver operator caracteristics) analysis was per-

formed to evaluate model discrimination. 3) Adjusted mor-
tality: to compare mortality to a standard population di-
rect standardization was performed to obtain crude and
adjusted mortality and the standarized mortality ratio
(SMR).

Results

A total of 571 procedures were screened. 1) Population de-
scription: RACHS 1: 17.51%, RACHS 2 : 38.00%, RACHS 3:
31.17%, RACHS 4: 8.23%, RACHS 5: 0.18%, RACHS 6: 4.9%.
2) Model validation: Mortality by RACHS: Rachs 1: 0%;
Rachs 2: 0.92%; Rachs 3: 3.37%; Rachs 4: 10.64; Rachs 5:
0%; Rachs 6: 32.14%. Test de Hosmer-Lemeshow p=0.50
p<0.001., ROC Area for the model was 0.84 p<0.001. 3)
Crude mortality was 3.85%, expected mortality according
to a reference distribution population was 3.05%, and the
SMR was 0.47 (95% CI1 0.27-0.67).

Conclusions

In our institution the RACHS method is a valid risk strati-
fication tool in pediatric cardiovascular surgery patients. The
risk distribution in our population is statistically similar to
the original study. However, mortality was lower than ex-
pected according to a standard population.

Key words > Congenital Heart Disease - Cardiovascular Surgery -
Mortality - Risk
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