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Resumen y Abstract Vi

Resumen

Titulo: Influencia de ser intervenido en un Hospital Universitario en la supervivencia de pacientes
llevados a procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en Colombia
entre 2016 y 2019.

Objetivos: Determinar la asociacion de ser intervenido en un hospital universitario con la
supervivencia en pacientes afiliados al régimen contributivo en Colombia llevados por primera vez
a reemplazo valvular entre 2016 y 2019.

Materiales y Métodos: Estudio retrospectivo de cohortes basado en registros administrativos.
Como desenlaces se presentan el tiempo al evento de muerte y las incidencias acumuladas de
muerte, reingreso y re-intervencion. Se configura una muestra artificial mediante la ponderacién
de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propension para estimar el efecto
marginal de la exposicidn ajustado por variables sociodemogréficas, comorbilidades, via y peso de
la intervencion.

Resultados: De una muestra de 3,690 procedimientos correspondientes a 3,551 pacientes, 1,065
(30%) fueron intervenidos en un hospital universitario. La mediana de edad fue 64.9 (18.1-91.5),
siendo 38.6% de los pacientes <60 afios y 6.8% >80 afios. Las incidencias acumuladas de muerte a
30, 90 dias y un afo fueron de 5.9%, 8% y 10.9%, respectivamente. 23.7% presentaron un reingreso
a 90 dias y 3.8% una reintervencion al aio. Los pacientes intervenidos en un hospital universitario
tienen menor riesgo de muerte a 30 dias (OR 0.51; 1C95% 0.29-0.92); sin embargo, no se identificd
asociacion alguna con la supervivencia en términos de tiempo al evento de muerte (HR 1.09, IC95%
0.80-1.50), o con los demas desenlaces.

Conclusiones: Se presenta un punto de partida hacia la investigacién de una exposicién no
estudiada en nuestro pais con potencial valor no solo para la medicina clinica cardiovascular, sino
para el entendimiento del hospital universitario como hipdstasis de una sinergia académico-
asistencial.

Palabras Clave: Enfermedades de las Valvulas Cardiacas, Protesis Valvulares Cardiacas,
Implantacion de Proétesis de Valvulas Cardiacas, Reemplazo Valvular, Hospitales de Ensefianza,

Hospitales Universitarios.



Abstract

Title: Influence of being operated on in a University Hospital on the survival of patients undergoing
a valve replacement procedure affiliated with the contributory regime in Colombia between 2016
and 2019.

Objectives: We aim to evaluate the association of being operated on in a university hospital with
the survival of patients affiliated with the contributory regime in Colombia who underwent a first
heart-valve replacement between 2016 and 2019.

Materials and Methods: A retrospective cohort study based on administrative records was
conducted. The time-to-death event and cumulative incidences of death, readmission, and re-
operation are presented as outcomes. An artificial sample is configured through the Inverse
Probability of Treatment Weighting to estimate the marginal effect of exposure, adjusting for
sociodemographic variables, comorbidities, technique, and weight of the intervention.

Results: From a sample of 3,690 procedures corresponding to 3,551 patients, 1,065 (30%) were
operated on in a university hospital. The median age was 64.9 (18.1-91.5), 38.6% of patients were
<60 years, and 6.8% >80 years. The cumulative incidences of death at 30, 90 days, and one year
were 5.9%, 8%, and 10.9%, respectively. In addition, 23.7% presented a readmission within 90 days
and 3.8% a reintervention within a year. Odds of 30-day mortality are lower for patients operated
on in a university hospital (OR 0.51; 95%Cl 0.29-0.92); however, no association was identified with
the survival in terms of time-to-event (death) (HR 1.09, 95%Cl 0.80-1.50), or with the other
outcomes.

Conclusions: We presented a first step towards researching an exposure that has not been studied
in our country with potential value not only for cardiovascular medicine but also for understanding
the university hospitals as the essential nature of reality of an academic-clinical synergy.
Keywords: Heart Valve Diseases, Heart Valve Prosthesis, Heart Valve Prosthesis Implantation,

Valve Replacement, Teaching Hospitals, University Hospitals.
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Introduccidn

Como parte de la evaluacion del riesgo quirdrgico las recomendaciones internacionales coinciden
en el uso de las escalas STS-PROM (The Society of Thoracic Surgeons (STS) predicted risk of mortality
(PROM) score) y el EuroSCORE |l (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation Il) para
evaluar la mortalidad intrahospitalaria (1,2) reportando variables asociadas primariamente
fisiolégicas y dependientes de las condiciones de cada paciente tales como la edad, la enfermedad
y etiologia asociada, la via de intervencion y su peso en términos de la concomitancia en el mismo
tiempo quirdrgico de mas procedimientos cardiovasculares, entre otras (3—10). Una vez tenido esto
en cuenta, es de interés notable el considerar y preguntarse por qué otros posibles factores habrian
de influir, en los desenlaces enunciados tales como mortalidad intrahospitalaria (o mortalidad de

la intervencion), mortalidad a mediano plazo, reingreso y necesidad de reintervencion.

La posible asociacion de ser intervenido en un hospital universitario se ha de entender a partir del
reconocimiento del modelo de educacion quirudrgica tradicional de “ver uno, hacer uno y ensefiar
uno”(11). No solo habria de considerarse como simplemente un lugar (en el que serad operado) sino
como un contexto multifactorial con efectos no sélo en el momento mismo de la intervencion, sino
también en los cuidados postoperatorios. Lo anterior no se hace extrafio y tiene particular
aplicabilidad a los procedimientos que involucren el corazén, bien sea via transcatéter, via
minimamente invasiva o via abierta; la cirugia cardiovascular se presenta como un escenario
cautivador al considerar la confluencia de retos anatémicos vy fisiolégicos que se responden con
habilidades técnicas precisas de la mano de un equipo multidisciplinario y un sustento tecnoldgico

Nno menos importante.

En Colombia la informacién en cuanto a los desenlaces de los pacientes quienes son llevados a
procedimiento de reemplazo valvular es ciertamente escasa, siendo en su mayoria documentada
por iniciativas individuales de centros especializados. Se reportan cifras de realizacién de entre los
69 a 138 procedimientos anuales (en un Unico centro de referencia) (12—14), si bien aun no se

cuenta con un estimado nacional. Por otro lado, la influencia del estatus de hospital universitario,
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es decir, de ser intervenido en un hospital universitario, ha sido ciertamente inexplorada (de
acuerdo con lo reportado en la literatura local). Como lo relataremos en el marco tedrico, no es
sino hasta la Ultima década que se propuso esta reglamentacion en nuestro pais; si bien, pese a lo
enunciado, no deja de ser un asunto factible, interesante, novedoso, ético y relevante sobre el cual

preguntarse.

El contexto cultural y organizacional de cada pais, habria de entenderse como un microcosmos
completamente particular que condicione la aplicabilidad de los resultados bajo esta linea tematica
enunciados en otros paises. A nuestro conocimiento, hasta el momento no se han conducido
esfuerzos investigativos que evallien en el contexto nacional lo anteriormente presentado, no de
forma individual (el comportamiento de los hospitales universitarios y los desenlaces a corto y
mediano plazo de los procedimientos de reemplazo valvular), ni en conjunto. En la oportunidad de
acortar brechas en el entendimiento de nuestras poblaciones, se desarrollara la racionalidad de lo
contenido en esta documento; con intencidn de presentar su impacto e interés encontrando un
enfoque transversal por medio de la interaccidn entre las iniciativas metodoldgicas para el analisis
de bases de datos de registros administrativos y la deconstruccién y andlisis de la informacién con

modelos de inferencia causal.
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1. Marco Tedrico

1.1 Enfermedades valvulares cardiacas

1.1.1 Generalidades

Las enfermedades valvulares cardiacas son todas aquellas condiciones patoldgicas que
involucran una o multiples valvulas del corazén y sus estructuras asociadas (musculos papilares y
cuerdas tendinosas) (15). Dentro de este espectro, se ha de entender su heterogeneidad en
términos de presentacion clinica, prondstico y manejo (16). El interés por el entendimiento de este
grupo de enfermedades a partir de su caracterizacién clinica y epidemiolégica ha venido en

aumento con los cambios dinamicos y el envejecimiento de las poblaciones (16,17).

En las ultimas dos décadas, estudios poblacionales han documentado que las enfermedades
valvulares son comunes; con prevalencias en paises industrializados de hasta 0.5 a 9.3% en
menores de 45 y mayores de 75 afios, respectivamente (18). Las etiologias degenerativas son las
mas frecuentes en perspectiva a un cambio en la configuracién de la pirdmide poblacional y un
detrimento en la prevalencia de la fiebre reumatica y consecuentemente de su impacto; siendo la

estenosis adrtica y la regurgitacion mitral las presentaciones mas frecuentes (16-18).

1.1.2 Tratamiento

Dentro de las estrategias de tratamiento encontramos una trifurcacion en la eleccién entre
el abordaje quirdrgico, los procedimientos minimamente invasivos o transcatéter y el manejo
médico; siendo asi una decisién dependiente de la evaluacion integral clinica (incluyendo los
puntajes de riesgo de mortalidad), anatdomica y procedimental, asi como de las mismas
preferencias de los pacientes (2). El reemplazo valvular bien sea quirdrgico abierto, minimamente
invasivo o transcatéter es el cuidado estdndar para la mayoria de pacientes, dejando la
valvuloplastia o reconstruccién valvular como una opcién para casos menos frecuentes de
regurgitacion adrtica, mitral y tricispide y estenosis mitral con condiciones clinicas y anatdmicas

tan puntuales como favorables (2,19).

Se tienen reportes de realizacién anual de entre 35,469 (14,77 reemplazos quirlrgicos y 17,443

transcatéter) y 102,425 procedimientos en paises como Alemania (para 2020) y Estados Unidos
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(para 2013), respectivamente (9,20); siendo mas frecuentes los que involucran la valvula adrtica,
seguidos por la vélvula mitral y la valvula tricispide y encontrando de la misma manera, una
frecuencia significativa para los procedimientos que abordan de forma concomitante mas de una
valvula cardiaca (20). Las indicaciones para cada una de las alternativas intervencionistas
(procedimientos de reemplazo o reparo valvular) estan definidas a partir de las caracteristicas
mismas de la enfermedad y las condiciones subyacentes. Se presenta un panorama adoptado de
las recomendaciones de las Guias ESC/EACTS (European Society of Cardiology / European
Association for Cardio-Thoracic Surgery) 2021 sobre el tratamiento de las enfermedades valvulares

cardiacas (Tabla 1) (2).

Tabla 1-1: Recomendaciones de las Guias ESC/EACTS 2021 sobre las intervenciones para el

tratamiento de las enfermedades valvulares cardiacas .

Regurgitacidn adrtica severa // Reemplazo Quirtrgico

* Todo paciente sintomatico
* Paciente asintomatico con:
*  FEVI<50%
e DTSVI>50 mm o>25 mm/m2SC
e DTSVI> 25 mm/m2SC o FEVI £ 55%* (bajo riesgo)
* Llevado a cirugia de bypass coronario u a otra cirugia cardiovascular

Estenosis adrtica // Reemplazo Quirtrgico o Transcatéter

*  Paciente sintomdtico con:
* Gradiente medio transvalvular > 40 mm Hg + area valvular 1.0 cm?
* Gradiente medio transvalvular < 40 mm Hg + FEVI < 50% + Reserva
contractil
* Gradiente medio transvalvular < 40 mm Hg + FEVI normal + EAo. severa*

1 Laintervencion debe ser considerada (si bien no es propiamente una recomendacion).
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Tabla 1-1: (Continuacion)

Estenosis adrtica severa // Reemplazo Quirtrgico o Transcatéter

*  Paciente asontimatico con:
*  FEVI £50% sin otras causas
* Sintomas con esfuerzo fisico
*  FEVI < 55% sin otras causas™
* Caida sostenida de TA >20 mm Hg con esfuerzo fisico*
*  FEVI>55% + esfuerzo fisico normal + EAo. muy severa + Calcificacidn severa
y progresién anual
* BNP elevado (> 3 veces corregido por edad y sexo)

Regurgitacidn mitral severa primaria // Reemplazo Quirdrgico o correccidén Transcatéter

*  Paciente sintomatico:
*  Correccidn quirargica: Operables + bajo riesgo quirdrgico
*  Minimamente invasiva: Inoperables + alto riesgo quirlrgico
* Paciente asintomatico con:
e DTSVI=40 mm y/o FEVI < 60%
*  DTSVI< 40 mm + FEVI > 60% + FA secundaria o HTP*
* DTSVI< 40 mm + FEVI > 60% + dilatacién de la Alzg. =2 55 mm didmetro*

Regurgitacién mitral severa crénica secundaria // Reemplazo Quirdrgico o correccién Transcatéter

*  Paciente sintomatico
* A pesar de manejo médico (inclusive terapia de re-sincronizacién)
* Minimamente invasiva: Inoperables + alto riesgo quirdrgico*

* Concomitante con otra cirugia cardiovascular

Estenosis mitral moderada o severa // Reemplazo o correccién quirtrgica o Transcatéter

*  Minimamente invasiva: Alto riesgo quirurgico (edad, NHYA IV, FA permanente, HTP
severa, antecedente de comisurotomia)
*  Correccidn quirurgica: en caso de contraindicacién de minimamente invasivo

Estenosis de valvula tricuspide // Reemplazo o correccién quirlrgica o Transcatéter

*  Paciente sintomatico + estenosis severa
* Estenosis severa + cirugia valvular izquierda concomitante
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Tabla 1-1: (Continuacion)

Regurgitacidn primaria de valvula tricispide // Reemplazo o correccién quirdrgica o Transcatéter

*  Regurgitacion severa + cirugia valvular izquierda concomitante

*  Paciente sintomatico + regurgitacidn severa aislada — sin disfuncion diastdlica

*  Regurgitacion moderada + cirugia valvular izquierda concomitante*

*  Paciente sintomdtico + regurgitacion severa aislada + dilatacién de VD + operable*

Regurgitacién secundaria de vélvula tricispide // Reemplazo o correccidn quirdrgica o Transcatéter

* Regurgitacion severa + cirugia valvular izquierda concomitante

*  Regurgitacién moderada + cirugia valvular izquierda concomitante (por otra causa)*

*  Regurgitacion severa + Paciente sintomatico o dilatacion de VD — sin disfuncion
severa VD o VI*

* Minimamente invasiva: Inoperables

Alzq: Auricula lzquierda; DTSVI: diametro telediastdlico del ventriculo izquierdo; EAo: Estenosis adrtica;
FEVI: Fraccion de Eyeccion del Ventriculo Izquierdo; BNP: péptido natriurético auricular tipo B; VD:
Ventriculo derecho; VI: Ventriculo izquierdo.

1.1.3 Pronéstico y desenlaces

Dentro del complejo y entrelazado panorama presentado hasta el momento, los
procedimientos de reemplazo valvular, siendo parte de los procedimientos que se engloban dentro
de la practica asistencial de la cirugia cardiovascular, encuentran sus medidas desenlace
delimitadas por tres grandes variables: 1. el riesgo de base del paciente, 2. la complejidad del caso
(en términos anatomicos y fisioldgicos/funcionales) y 3. las habilidades técnicas del equipo tratante

(incluyendo los procesos de toma de decisiones clinicas y el cuidado post-procedimiento) (21).

De forma inevitable, la misma naturaleza humana inquieta por evaluar que tan bien o que tan mal
ha resultado un desarrollo, un descubrimiento o una invencidn, ha tomado en el concepto del
tiempo un aliado insustituible, encontrando entonces las preguntas écuanto tiempo? y équé me
dice el tiempo?. Desde hace muchos afios, se ha tomado la medida de mortalidad a 30 dias como
un estandar de referencia para evaluar el riesgo asociado al procedimiento mismo, teniendo
especial atencion en los procedimientos de bypass coronario (22). Ahora bien, desde principios de
este milenio, este paradigma se ve revalorado, cuestionando si otro punto de corte, provendria de

mayor informacién a la curiosidad y necesidad clinica de evaluacion.
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En 2003 Edwards y Taylor estudiaron un total de 80,757 pacientes quienes fueron llevados a cirugia
de reemplazo valvular en el Reino Unido entre 1986 y 2000, recogiendo un total de 440,009
pacientes-afio de seguimiento. Del total de pacientes / procedimientos, el reemplazo valvular
aodrtico fue el mas frecuente (57,958 cirugias), estando en segundo lugar el reemplazo mitral
(31,597) y siendo ciertamente menos frecuentes los reemplazos de valvula tricuspide (459 cirugias)
y de vélvula pulmonar (180 cirugias). De este total, se reporta que el 10,3% de los pacientes
murieron dentro del primer aiflo después de la cirugia, estando el 52% de estas relacionadas a
problemas cardiacos. En cuanto a las tendencias de mortalidad, enuncian que si bien la tasa de
mortalidad es relativamente alta en los primeros 30 dias, existe una tendencia hacia el aumento
gue se mantiene en dias subsiguientes antes de estabilizarse en una pendiente; la mortalidad a los
30 dias representa Unicamente un 57% de la tasa de mortalidad a 1 afio para toda la poblacién. De
esta manera, el uso de un umbral de 30 dias, tendria a subestimar el riesgo persistente de
mortalidad dentro del primer afio e invita a la reflexidon de si esta medida representa de forma

suficiente e integral el riesgo/beneficio de una intervencion (23).

La pregunta en términos del tiempo ha permanecido desde entonces sobre la mesa y es asi como
recientemente en 2020 Hirji et al. publican en JAMA Cardiology un estudio de cohorte a partir de
la informacién de Medicare en donde se evalla la racionalidad de condicionar el desempefio de un
hospital a partir de la tasa de mortalidad a 30 dias en comparacion a 90 dias, en pacientes quienes
fueron llevados a reemplazo valvular adrtico quirdrgico y transcatéter entre 2012 y 2015. Para un
total de 184 hospitales, 30,329 reemplazos quirdrgicos y 26,021 transcatéter se encontrd que:
considerando el procedimiento de reemplazo transcatéter 40 hospitales cambiaron el rango de
desempeno en el cual habian sido catalogados (alto, medio y bajo) una vez se tuvo en cuenta el
desenlace a 90 dias y 56 hospitales cambiaron de rango de desempefio al tener en cuenta el
desenlace a 1 afio; de la misma manera la tendencia se mantuvo para los procedimientos de

reemplazo quirdrgico y persistid al categorizarse de acuerdo al riesgo de base de los pacientes (24).

Como ha de suponer el lector por lo presentado hasta el momento, esto es aln un asunto que
genera controversia. Como mensajes transversales estara el hecho de que cada uno de los tiempos
evalua algo diferente; la mortalidad de la intervencién (bien sea evaluada a 30 o a 90 dias) como
un todo encierra los 3 aspectos enunciados al principio de esta seccidn, mientras que la
supervivencia a un ano, ha de ser mas dependiente de qué tan bien corregida haya quedado la

valvulopatia y del riesgo intrinseco del paciente menos la mortalidad de la intervencion (21,24).
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Mientras que Hirji et al. defienden los 90 dias, considerando que en sus pacientes hubo una meseta
en la funcidn de peligro instantaneo después de los 90 dias y que esta medida de tiempo da cuentas
del peligro persistente de muerte después de la cirugia, siendo soportado por otros estudios (24—
26), en una carta de respuesta a ese mismo articulo, en la misma revista, Mack, Al-Azizi y Reardon
invitan a la discusion enunciando que los 90 dias no aportarian para discriminar las diferencias de
desempeno de los hospitales al considerar cambios en la practica que se han presentado mas
recientemente (después de 2015) tales como la introduccidn del reemplazo valvular transcatéter
como una alternativa incluso para pacientes de bajo riesgo; siendo esto (la inclusién del umbral de
90 dias) una carga adicional a los sistemas de recolecciéon de la informacion, si bien es un asunto
aun por demostrar y una invitacion a la evaluacién de “si el jugo vale la pena exprimirlo (Is the Juice

Worth the Squeeze?), como dice el refran”(21).

1.2 Hospitales Universitarios

1.2.1 Generalidades

Desde poco antes de la década de los 90s se empieza a hablar de los hospitales
universitarios como instituciones diferenciales, con una amplia reputacién frente a la concepcién
de brindar un cuidado clinico de alta calidad y reflejando opiniones ciertamente positivas en el
imaginario colectivo de la poblacién (27,28). Lo anterior se respalda a partir de multiples
consideraciones, cada una correspondiente a una perspectiva y a un actor diferente del sistema de
salud. Inicialmente, se reconoce en términos de ciencia, tecnologia e innovacion que los hospitales
universitarios al prestar cuidado clinico de enfermedades raras y pacientes con casos complejos,
cuentan con servicios especializados y tecnologias de vanguardia entrelazadas con un ideal de
continuo mejoramiento de la mano de la investigacién (28,29). Consecuentemente, desde la
perspectiva de la sociedad los hospitales universitarios, en especial aquellos de cardcter publico, se
han caracterizado a través de la historia como centros de atencion de poblaciones vulnerables y

minorias, resaltando un diferencial de cobertura e integralidad (30,31).

No se hace extrafio que desde entonces se hayan puesto a prueba multiples hipdtesis que
engloban, de forma generalizada, el cuestionamiento de si estas diferencias, estos atributos, estas
aparentes ventajas de un hospital universitario tiene un efecto o una influencia objetiva bien sea

positiva o negativa, en el cuidado de los pacientes. En 2006 Papanikolaou, Christidi, y loannidis
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publican una revision sistematica a este respecto llamando la atencién el hecho de que, una vez
ajustado por la experiencia, el volumen, la severidad del cuadro clinico y las comorbilidades de los
pacientes, no hubo diferencia significativa alguna al tener la sobrevida como desenlace principal
(32). Ahora bien, la generalizacidon de estos postulados ha de interpretarse con cautela, pues los
mismos autores mencionan que para ciertas condiciones clinicas, tales como el cancer de seno, los
ataques cerebro-vasculares o los procedimientos quirdrgicos como las colecistectomias, si hubo

diferencias si bien pequenfias, proponiéndose un indicio no despreciable.

Las implicaciones de las caracteristicas diferenciales de un hospital universitario son naturalmente
transversales a todo el proceso de cuidado clinico. En secciones préximas de este documento se
hara una descripcidn en cuanto al efecto sobre la sobrevida; sin embargo, es pertinente enunciar
que en la literatura se han reportado estudios que evaltan sus efectos en los costos de atencién.
Este postulado encuentra su racionalidad al tener en cuenta que un hospital universitario habria
de enfocar su ejercer en tres dimensiones: oportunidad y provisién de cuidado clinico a los
pacientes, investigacidn y entrenamiento de futuros profesionales de la salud; acarreando de forma

inevitable unos costos mas altos (33).

1.2.2 Definicién de Hospital Universitario

En concordancia con lo que hemos mencionado, se hace necesario explorar las definiciones
de estatus de hospital universitario postuladas y utilizadas por los diferentes estudios disponibles
en la literatura. Como es usual, la mayoria de estudios se han desarrollado en otros contextos
geograficos principalmente en Europa y Norte América, encontrando entonces que las definiciones

mas prevalentes apliquen en su mayoria a estos contextos.

La base de datos NIS (Nationwide Inpatient Sample) es la fuente de informacion publica mas amplia
de cuidado hospitalario (inpatient health care), contiene informacion de todos los pagadores en los
Estados Unidos, fue desarrollada y curada por el proyecto HCUP (Healthcare Cost and Utilization
Project) y cuenta informacién de una muestra aleatoria de aproximadamente 20% de los registros
clinicos hospitalarios de los EEUU soportando informacién de aproximadamente 35 millones de
egresos al afio (34). De acuerdo a esta base de datos, un hospital universitario es aquel que tiene
“>1 programa de residencia aprobado por el Consejo de Acreditacion de Educacion Médica de
Graduados (ACGME), tiene una membresia del Consejo de Hospitales Universitarios o tiene una

razon 2 0.25 de residentes de tiempo completo por cama (del hospital)”. Esta definicidn, asi como
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la base de datos NIS ha sido utilizada por numerosos estudios que buscaron evaluar el estatus de

hospital universitario como factor de exposicion (34-44).

Por otro lado, aquellos estudios también desarrollados en los EEUU pero esta vez utilizando la
informacion de Medicare utilizaron para definir el estatus de hospital universitario bien sea una
encuesta nacional, la encuesta de la AHA (American Hospital Association) o un parametro o razon
de > 0.25 de residentes de tiempo completo por cama (del hospital)” a partir de la informacion del
HCRIS (Healthcare Cost Report Information System) (33,45-49). La encuesta de la AHA enuncia que
hay “hospitales universitarios principales (los que son miembros del Consejo de Hospitales
Universitarios [COTH]), hospitales universitarios menores (no miembros del COTH que tenian una
afiliacion a una escuela de medicina reportada por la Asociacion Médica Estadounidense) y

hospitales no-universitarios (todas las demds instituciones)” (49).

En Europa los estudios son mas heterogéneos en cuanto a la metodologia y las fuentes de la
informacion al encontrar bien sea estudios de cohorte en los que cada institucion registra de forma
prospectiva la informacién de interés (50) o estudios a partir de registros multicéntricos con formas
de recoleccién de la informacidn similares (51). En estos caso, la definicion o los criterios para
definir el estatus de hospital universitario no estan ciertamente estandarizados ni son
generalizables e incluso, encontrando ejemplos en donde esta definicidn sea algo tan simple como
una auto-identificacion de los centros en si o de alguna forma directa como enunciar que “Un
hospital se consideraba hospital universitario si ofrecia (parte de) un programa de residencia

quirurgica.”(50-53).

Entendidas en conjunto, las definiciones presentadas tienen en comun el desarrollarse basados en:
1. un componente estatal (certificacion frente a alguna asociacion médica o gubernamental
nacional), 2. un componente académico (participacion de alguna organizacién académica como el
Consejo de Hospitales Universitarios) y 3. un componente asistencial (reporte de la participacion

de médicos residentes en las actividades del hospital en cuestion).

1.2.3 Hospitales Universitarios y Sobrevida

Como se menciond anteriormente, en 2006 una revisidon sistematica enuncié que los
estudios disponibles hasta ese momento demostraban no haber una diferencia en términos de

sobrevida al comparar los hospitales universitarios contra los no-universitarios, invitando a
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repensar este imaginario y a desarrollar estudios con una mayor rigurosidad metodoldgica
principalmente a la hora de evaluar qué covariables o factores de confusidon pudiesen estar

condicionando aparentes ventajas o desventajas (32).

Desde entonces, los esfuerzos a este respecto no han sido pocos y se presentaran algunos
resultados relevantes a continuacion. En 2017 Burke et al., utilizando informacién de Medicare,
reportaron que para un aproximado de 21 millones de hospitalizaciones de pacientes > 65 afios
entre 2012 y 2014 con motivo de 15 condiciones médicas comunes (enfermedad respiratoria, falla
renal, neumonia, enfermedad metabdlica, falla cardiaca congestiva, infeccién del tracto urinario,
hemorragia gastrointestinal, infarto agudo al miocardio, enfermedad gastrica/esofégica,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, fractura de cadera, arritmia, dolor precordial, sepsis y
ataque cerebrovascular) y 6 procedimientos quirurgicos (reparo abierto y endovascular de
aneurisma de aorta abdominal, colectomia, lobectomia pulmonar, cirugia de bypass coronario y
reemplazo de cadera) las tasas ajustadas de mortalidad a 30 dias fueron significativamente
menores en 250 hospitales universitarios principales una vez comparados con 894 hospitales
universitarios menores y 3339 hospitales no-universitarios (8.3%, 9.2% y 9.5%; 1.7% de diferencia
(1C95% 1.5%-1.9%) entre los hospitales universitarios principales y no-universitarios; p <0.001)),
siendo esto aplicable al andlisis en conjunto de todas las condiciones enunciadas y a varias de las
mismas de forma individual. Para los procedimientos quirdrgicos la tendencia fue similar al
presentarse tasas de moralidad a 30 dias no ajustadas de 3.0%, 3.7% y 4.3%, respectivamente, con
una diferencia de 1.2% (IC95% 1.0%-1.4%) entre hospitales universitarios principales y no-

universitarios (p <0.001) (49).

En 2018 Chen et al. incluyen a la ecuacion la variable de costos y buscan comparar en pacientes
gue son llevados a cirugia hepatopancreatobiliar, con informacion de 1,380 hospitales y los
correspondientes 8,863 pacientes el diferencial en cuanto a costos de hospitalizacién y desenlaces
clinicos a corto plazo. De la misma manera, reportan que la incidencia de complicaciones fue mayor
en hospitales no-universitarios que en hospitales universitarios principales (22,6 vs 19%), asi como
la mortalidad a 30 dias y el fallo al rescate (capacidad de solucién de las complicaciones) (4.8 vs
2.3% y 14.3 vs 10.1%, respectivamente). En particular, para la reseccidon pancredtica, en los
hospitales universitarios principales hubo tasas ajustadas al riesgo de complicaciones graves mas
bajas (RR 0.7; IC95% 0.5-0.9) y para los procedimientos quirurgicos hepaticos y biliares, todos los

resultados medidos ajustados al riesgo fueron también mejores, incluida la tasa de complicaciones
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graves (higado: RR 1.0; 1C95% 0.7-1.4; biliar: RR 0.8; 1IC95% 0.5— 1.4), el fallo al rescate (higado: RR
0.8;1C95% 0.5 a 1.4; biliar: RR 0.7; 1C95% 0.3 a 2.2) y mortalidad general (higado: RR 0.7; IC95% 0.4
a 1.2; biliar: RR 0.4; 1C95% 0.2-1.1), siendo esto una tendencia positiva, sin alcanzar significancia

estadistica (33).

Bajo esta misma linea conceptual, en 2016 Ferraris et al. se preguntaron si el hecho de que un
médico residente participara en ciertos procedimientos quirdrgicos de alta complejidad tendria o
no un efecto sobre los desenlaces tales como la mortalidad intra-operatoria, la morbilidad
compuesta (complicaciones) y el fallo al rescate. A través de un andlisis de emparejamiento por
puntajes de propension y con la informacion de 266,411 pacientes proponen una disminucion
notable en los porcentajes de falla al rescate con la participacion de los residentes; asi como una
mejoria global en los desenlaces especialmente en los procedimientos de cirugia cardiovascular
donde mds del 63% (de los procedimientos) tuvieron una participacion de un residente en 2 6% afo
de formacién reportando una diferencia significativa en cuanto a la mortalidad intra-operatoria del
1.9% (5 vs 3.1 %) (54). En 2018 Cobb et al. utilizaron una metodologia similar de emparejamiento
por puntajes de propensidn, evaluando el efecto de la participacién de residentes en seis
procedimientos quirurgicos de alto riesgo: esofagectomia, reparacion abierta de aneurisma adrtico
abdominal, reparacién laparoscépica de hernia paraesofagica con funduplicatura de Nissen,
pancreatoduodenectomia (Whipple), reseccién abdominoperineal y hepatectomia. Los resultados
fueron similares entre ambos grupos una vez habiendo emparejado 500 casos, presentando una
tasa de mortalidad a los 30 dias de 2.4% vs 2.6% (p = 0.839) y condicionando la ausencia de un

impacto negativo (11).

Finalmente y de forma mas reciente, en 2020 Farley et al. utilizando la base de datos NIS evaluaron
las diferencias en cuanto a la mortalidad intra-hospitalaria de pacientes quienes iban a
procedimiento de reemplazo de cadera y afadiendo a la comparacién a los hospitales en drea rural,
encontrando que los pacientes de los hospitales urbanos universitarios y no-universitarios tenian
menos de probabilidades de muerte en comparacion con los pacientes de los hospitales rurales
(44). En el mismo afio, Luther et al. evaluaron cuestiones similares pero esta vez en pacientes con
tumores del sistema nervioso central, presentdndose como una condicidon de alta complejidad;
demostrando un tasas de mortalidad hospitalaria mds bajas en hospitales universitarios (1.81%
frente a 2.41%, p <0.0001) en comparacion con los no-universitarios y siendo esto persistente una

vez ajustado por confusores en un modelo multivariado asocidndose el estatus de hospital
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universitario con una disminucién del riesgo de mortalidad (OR 0.82, p = 0.0003) y una mayor
probabilidad de alta al domicilio (OR 1.21, p <0.0001); y si bien fue un factor protector frente a las
complicaciones peri-operatorias en el modelo univariado, no fue significativo en el andlisis

multivariado (34).

Muiltiples explicaciones o causales han surgido para explicar estas diferencias, entre las que se
encuentra una mayor experiencia de los hospitales para tratar algunas condiciones en particular,
el volumen de pacientes (siendo esto un tema controversial, pues hay resultados y tendencias que
prevalecen aun cuando se ajusta por el volumen de pacientes), la adopcidn de tecnologias mas a la
vanguardia (en especial en enfermedades con requerimientos especiales), el uso de una mayor
cantidad de recursos diagndsticos, la experiencia misma de los residentes, asi como la
consolidacion de una cultura organizacional en términos de proceso, instalaciones y personal

(28,33,49,54).

1.2.4 Hospitales Universitarios en Colombia

En Colombia la historia de los hospitales universitarios es de una data tan larga como el
mismo ejercicio médico. A pesar de lo anterior, no es sino hasta 2014 que los Ministerios de Salud
y Proteccion Social y de Educacién Nacional “graduaron” como “Hospitales Universitarios” a la
Fundacion Santa Fe de Bogotd, a la Fundacién Cardiovascular de Floridablanca (Santander) y al
Hospital Pablo Tobdn Uribe de Medellin por primera vez en la historia de Colombia. Las
caracteristicas comunes, enunciadas a este respecto se documentan en el articulo 100 de la Ley

IM

1438 y se en caminan a que toda institucidon reconocida como tal “proporcione entrenamiento
universitario, enfocado principalmente en programas de posgrado, supervisado por autoridades
académicas competentes y comprometidas con las funciones de formacion, investigacion y

extension”.

Dentro de los requisitos alli enunciados estan: “- Estar habilitado y acreditado, de acuerdo con el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad. - Tener convenios de prdcticas formativas, en el marco
de la relacidn docencia servicio, con instituciones de educacion superior que cuenten con programas
en salud acreditados. - Disefiar procesos que integren en forma armdnica las prdcticas formativas,
la docencia y la investigacion, a prestacion de los servicios asistenciales. - Contar con servicios que
permitan desarrollar los programas docentes preferentemente de posgrado. - Obtener y mantener

reconocimiento nacional o internacional de las investigaciones en salud que realice la entidad y
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contar con la vinculacion de por lo menos un grupo de investigacion reconocido por Colciencias. -
Incluir procesos orientados a la formacion investigativa de los estudiantes y contar con
publicaciones y otros medios de informacidon propios que permitan la participacion y difusion de
aportes de sus grupos de investigacion. - Contar con una vinculacion de docentes que garanticen la

idoneidad y calidad cientifica, académica e investigativa.”(55).

A la fecha se reportan 21 hospitales universitarios en Colombia (de los 51 hospitales acreditados
como de calidad) (56) y de acuerdo a la intencidn inicial de su regulacién existe una tendencia hacia
reconocerlos con cierta prioridad en la participacion de proyectos de ciencia, tecnologia e
innovacién, en actividades de docencia universitaria en relacidon a un compromiso con la formacién
continua del Talento Humano en salud con parte de financiacion estatal. Asi mismo, desde el
primero de enero del 2016 se enuncia que sélo podrian denominarse “Hospital Universitario”

aquellos que cumplan con lo definido en el articulo mencionado anteriormente.

Cabe mencionar que a pesar de esto, es de comun saber para la comunidad académica médica local
gue muchos hospitales o instituciones prestadoras de salud en el territorio nacional sirven como
sitios de practica de programas de pregrado, posgrado y especialidades médico-quirdrgicas aun sin
ser reconocidos como hospitales universitarios, por lo que en principio la denominacion oficial y
regulada por los Ministerios de Salud y Proteccidn Social y de Educacién Nacional no seria lo

suficientemente sensible para capturar este fendmeno.

1.3 Bases de datos administrativas del Sistema de Salud

1.3.1 Contexto y regimenes del Sistema de Salud en Colombia

En Colombia a partir de la Ley 100 de 1993 y en “marco de la organizacion y funcionamiento
del Sistema, establece entre otras cosas, que éste debe garantizar el acceso a los servicios de salud
en todos los niveles de atencion, que los servicios de salud a los que se garantizard acceso estdn
definidos en el Plan Obligatorio de Salud (POS), y que todo ciudadano debe participar en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)”(57).

El SGSSS estd integrado por “El Estado, a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social, quien
actua como organismo de coordinacion, direccion y control; las Entidades Promotoras de Salud

(EPS), responsables de la dfiliacion y el recaudo de las cotizaciones y de garantizar la prestacion del
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Plan Obligatorio de Salud a los dfiliados; y las instituciones prestadoras de salud (IPS), que son los
hospitales, clinicas y laboratorios, entre otros, encargadas de prestar la atencion a los usuarios.
También hacen parte del Sistema General de Seguridad Social las Entidades Territoriales y la

Superintendencia Nacional de Salud, como entes de control y vigilancia”(58).

De esta manera, las personas que residan en Colombia han de acceder al SGSSS mediante su
afiliacion o vinculacién a una EPS bien sea del régimen contributivo o del régimen subsidiado.
Hacen parte del régimen contributivo aquellas personas con “capacidad de pago, es decir aquellas
vinculadas a través de contrato de trabajo, los servidores publicos, los pensionados, jubilados y los
trabajadores independientes con capacidad de pago, entre los cuales estdn incluidos, madre

comunitaria o sustituta, aprendices en etapa electiva, aprendices en etapa productiva...”(58).

Por otro lado, hacen parte del régimen subsidiado “las personas pobres y vulnerables del pais, es
decir, las clasificadas en los niveles | o Il del Sisbén, y las poblaciones especiales prioritarias, tales
como personas en condicion de desplazamiento, poblacion infantil abandonada a cargo del ICBF,
menores desvinculados del conflicto armado, comunidades indigenas; personas mayores en centros
de proteccion; poblacion rural migratoria;, personas del programa de proteccion a testigos;

indigentes y poblacion gitana (conocida como ROM), entre otros”(58).

A fecha de corte de diciembre de 2019, se reporta que de un total de 50°374,478 de habitantes en
Colombia, con una cobertura (la relacion entre nimero de personas afiliadas al SGSSS con respecto
al total de la poblacion) del 95,21%, 22°909.679 figuran como afiliadas el régimen contributivo,
22'808.930 figuran como afiliadas al régimen subsidiado y 2'244.341 figuran afiliadas en forma de
excepcidn o especiales (personas no registradas en la Base de Datos Unica de Afiliados, que se

encuentran privadas de la libertad en condicién intramural) (58).

1.3.2 Base de datos para el calculo de la Unidad de Pago por Capitacién
(UPC)
Esta base de datos, desarrollada y administrada por el Ministerio de Salud y Proteccidn
Social de Colombia contiene la informacion reportada de forma anual por las EPSs del régimen
contributivo, de todas las atenciones en salud prestadas (durante un afio calendario) y pagadas con

recursos asociados a la unidad de pago por capitacion (UPC) para todos sus afiliados.
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Esto encuentra fundamento en lo mencionado en la seccién anterior y se relaciona de forma directa
al entender que por cada uno de los servicios prestados, “se reconoce a las EPS un valor de prima
llamado Unidad de Pago por Capitacion (UPC), que debe ser definido por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. El valor de la UPC debe ser revisado por lo menos una vez al afio y el contenido
del plan de beneficios POS segun los cambios en el perfil epidemioldgico y demogrdfico de la

poblacién”(57).

La informacion de la base de datos se presenta de una manera desagregada sobre cada uno de los
servicios de salud consumidos por los afiliados, en la que cada atencién en salud es caracterizada
con la siguiente informacién: 1. Identificador de individuo (anonimizada); 2. Fecha de nacimiento;
3. Sexo; 4. Cdodigo de la EPS; 5. Fecha de atencidn; 6. Ciudad de la atencidn; 7. Tipo de atencion:
medicamento o procedimiento; 8. Caracterizacion del tipo de atencién: cédigo ATC (por sus siglas
en inglés para Anatomical Therapeutic Chemical) para medicamentos y cédigos unificados para los
procedimientos y servicios - CUPS; 9. Cantidad de medicamentos o dias de estancia hospitalaria;
10. Diagnéstico relacionado (CIE-10); 11. Costo de la atencidn pagado por la EPS al prestador; 12.

Identificador del prestador y 13. Ambito de prestacién de la intervencién.

La solicitud de informacion que el Ministerio de Salud y Proteccion Social les hace a EPSs busca
reunir los insumos necesarios para el enunciado estudio de suficiencia y de los mecanismos de
ajuste de riesgo para el calculo de la UPC para garantizar la financiacién de los servicios y
tecnologias en salud y se viene realizando en Colombia desde 2006. En 2011 la Ley 1438 en su
articulo 114 establece la obligacion de reportar enmarcando que “Es una obligacion de las
Entidades Promotoras de Salud, de los prestadores de servicios de salud, de las direcciones
territoriales de salud, de las empresas farmacéuticas, de las cajas de compensacion, de las
administradoras de riesgos profesionales y los demds agentes del sistema, proveer la informacion
solicitada de forma confiable, oportuna y clara dentro de los plazos que se establezcan en el
reglamento, con el objetivo de elaborar los indicadores. Es deber de los ciudadanos proveer

informacion veraz y oportuna...” (57).

1.3.3 Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA)

La Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA) del SGSSS, de acuerdo a fuentes oficiales
“contiene la informacion de los afiliados plenamente identificados, de los distintos regimenes del

SGSSS ... se rige bajo el marco normativo establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
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mediante la Resolucion 4622 de 2016, por la cual se establece el reporte de los datos de afiliacion

al Sistema General de Seguridad Social en Salud”.

En cuanto a la calidad de la informacidn que alli reposa, es importante mencionar que son las
entidades que administran las afiliaciones de los pacientes (es decir, las EPSs) las responsables de
su veracidad, una vez son reportadas a la ADRES (Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud) siendo esto regulado por el articulo 4° de la Ley 1266 de 2008

acarreando las respectivas sanciones legales en caso de no cumplimiento.

En esta base de datos, a cada entidad se le asigna un cédigo para ser identificada y se identifica
como parte de un régimen, como se puede ver en el siguiente ejemplo:
CODIGO: CCFCO7;
NOMBRE ENTIDAD CNT: CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR DE CARTAGENA Y BOLIVAR COMFAMILIAR -CM;
REGIMEN: CNT -CM (ENTIDAD COMPLEMENTARIA MOVILIDAD REGIMEN CONTRIBUTIVO)
Los reportes a los que se tiene acceso a través de esta base de datos son: reporte de afiliados con
informacidn discriminada por departamento, municipio, género, grupo etario, entidad y estado de

afiliacion (59).

1.3.4 Estadisticas Vitales de nacimientos y defunciones

Dentro de las actividades de reporte de la informacién, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
de Colombia ha desarrollado el Registro Unico de Afiliados — RUAF en marco del Sistema Integral
de Informacién de la Proteccion Social — SISPRO la cual se ha complementado con el sistema de
Registro Civil y Estadisticas Vitales de nacimientos y defunciones, permitiendo asi la gestion en
tiempo real del diligenciamiento de los certificados o fichas de estos eventos delimitantes del inicio
y el final de una vida. La informacién aqui alojada en relacidn a los certificados de defuncién cuenta
con variables tales como: Area de ocurrencia y de residencia, fecha de ocurrencia, sexo, edad y

causa de muerte (60).

1.4 Analisis de Sobrevida y Puntajes de Propensién

El puntaje de propensidn es la probabilidad de la asignacidn a un tratamiento (o exposicidn)
condicionada a las covariables basales medidas (61). De esta manera, los métodos con puntajes de

propension se describen de forma general como herramientas para “reducir o minimizar los efectos
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de variables confusoras cuando se estiman los efectos de tratamientos, exposiciones o

intervenciones y se utiliza informacion de disefios observacionales o no-aleatorizados” (62).

Se enuncian cuatro aproximaciones para reducir la confusién mediante el uso de los puntajes de
propensién: 1. Emparejamiento por puntajes de propension, 2. Estratificacion por puntajes de
propension, 3. Ponderacién de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propensién
y 4. Ajuste de covariables por puntajes de propension. Inicialmente fueron reconocidos como
validos para ser utilizados en la evaluacion de desenlaces lineales, si bien no es sino desde la tltima
década que se han explorado sus usos en los desenlaces tipo tiempo al evento para estimar razones

de peligros (hazard ratios) (62).

Como contexto para el entendimiento de la forma de evaluar el desempefio de estas diferentes
aproximaciones, vale la pena enunciar los conceptos de efecto condicional y efecto marginal. El
efecto condicional es el “el efecto promedio, a nivel de sujeto, de cambiar (dicho sujeto) de ser no
tratado (no expuesto) a tratado (expuesto)” y el efecto marginal es “el efecto promedio, a nivel de
poblacion, de mover una poblacion entera de ser no tratada (no expuesta) a tratada (expuesta)”
(63). En relacién a esto, el desenlace de tiempo al evento y consecuentemente las razones de
peligros habrian de ser entendidos como medidas cuyo efecto marginal y efecto condicional no

coinciden, en la ausencia de confusion; presentdandose como una situacion particular (62).

Se ha enunciado entonces que dentro de los métodos con mejor desempefio (en términos de
minimizar los sesgos) para la estimacion de los peligros (hazard) en términos de efectos marginales
estan el emparejamiento por puntaje de propension y el uso de la ponderacidn de la probabilidad
inversa del tratamiento por puntajes de propension. Este uUltimo de acuerdo a lo propuesto por
Austin en 2012, una vez evaluando diferentes escenarios por medio de modelos de simulacion de
Monte Carlo, presentd estimados con menores valores de error cuadrado medio, sugiriendo un

aumento en la precision al aplicarse a un analisis de supervivencia (62).

Ponderacion de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propension

La ponderacion de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propension se
define como un método para crear una muestra artificial (ponderada) en la que las variables
confusoras estan distribuidas de forma equitativa entre expuestos y no expuestos vy

consecuentemente la asignacién a la exposicidn es independiente de estas mismas. Una vez se ha
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calculado el puntaje de propension, el siguiente paso es calcular los pesos de ponderacion de

acuerdo a las férmulas que se presentan a continuacion (62,64):
A. (Z/e) +[(1—-2)/(1—e)]

B. Z+[e(1—2)/(1—e)]

En donde Z es una variable indicadora que denota el estado de tratamiento o exposicion (por
ejemplo 1 = expuestos y 0 = no expuestos) y e es el puntaje de propensidn estimado. Utilizando los
pesos que nos arroja la ecuacion A podemos estimar el efecto promedio del tratamiento en general
y, con algunas modificaciones, utilizando los pesos obtenidos de la ecuacidn B podemos estimar el
efecto promedio del tratamiento pero en los que estdn expuestos o tratados. Cabe mencionar que
este método, es aplicable al comprobarse el supuesto de que no hay diferencias en las

caracteristicas observables de base (balance) entre los dos grupos (expuestos y no expuestos) (65).

Existen sin embargo otras alternativas para el calculo de los pesos ponderados diferentes a las
ecuaciones Ay B, siendo estos los pesos de superposicion, pesos coincidentes y pesos de entropia.
Son aplicables cuando se buscan evaluar inferencias en una subpoblacién en la que hay una
incertidumbre clinica genuina (“clinical equipoise”) acerca del efecto del tratamiento; sin embargo,
puede ser dificil su interpretacion, pues en algunos casos se hace ciertamente abstracta la forma

de delimitar la subpoblacion sobre la cual aplicaria el estimador (66,67).

Una vez esto descrito, Austin en 2021 propone que el uso del método de ponderacién no deberia
depender Unicamente de las propiedades inherentes al estadistico, sino que como motivacién
primaria, se deberia tener el objetivo de presentar el estimador que mejor comprenda la pregunta

de investigacion (67).

Calculo del tamaiio de muestra

Ahora bien, a la hora de llevar estos conceptos a la prdctica es pertinente mencionar
algunas aseveraciones respecto al uso de ponderacién de la probabilidad inversa del tratamiento
por puntajes de propensidny el calculo del tamafio de muestra. En el mismo documento por Austin
en 2021, se describen las relaciones que existen entre las caracteristicas del estudio como la
prevalencia al tratamiento, los VIFs (Variance Inflation Factor o Factores Infladores de Varianza) y

el estadistico c (equivalente al area bajo la curva ROC) del modelo del puntaje de propensidn.
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Lo anterior, encuentra sentido en la intencion de probar métodos que nos permitan estimar los
VIFs basados Unicamente en la prevalencia anticipada del tratamiento (o exposicion) y el estadistico
¢ anticipado del modelo del puntaje de propensién. De acuerdo a Zhou et al., los VIFs se definen
como “la inflacién en el tamafio de la muestra que se ha producido debido a la incorporacion de
ponderaciones”, siendo esto equivalente al efecto del disefio y tiene sus origenes en los disefios de
muestreo para encuestas y ensayos clinicos aleatorizados por clusters (66,67). Se tiene como
problema entonces que usar los VIFs para planear un estudio prospectivo y consecuentemente
para evaluar el poder del mismo, necesita de saber los pesos de ponderacion especificos para cada
sujeto y estos pesos, sélo se conocerian una vez se haya conducido el andlisis del estudio en

cuestion (67).

Es asi como, por medio de una serie de simulaciones de Monte Carlo con la modificacién de los
parametros del estadistico c y la prevalencia de la enfermedad, Austin presenta un método para
calcular los VIFs para cada set de pesos por cada valor propuesto de estadistico c y cada prevalencia
del tratamiento (o exposicion). De esta manera, se propone entonces que los pasos para calcular
un tamafo de muestra para estudios observacionales que utilicen la ponderacion de la

probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propensién son (67):

1. Obtener los estimadores del estadistico ¢ del modelo del puntaje de propensién y de la
prevalencia del tratamiento (utilizando estudios previos, estudios piloto o por el juicio clinico
del investigador)

2. Calcular los VIFs (utilizando una funcién en R publicada en ese mismo articulo)

3. Determinar el tamafo de muestra necesario como si estuviésemos planeando un ensayo clinico
aleatorizado de dos brazos, con la misma prevalencia del tratamiento y con el mismo tipo de
variable de interés (utilizados en los pasos anteriores)

4. |Inflar el tamafio de muestra estimado multiplicdndolo por el valor de los VIFs obtenidos en el

segundo paso
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2. Pregunta de Investigacion

¢Cuadl es la asociacion entre ser intervenido en un hospital universitario y la supervivencia de
pacientes llevados a procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en

Colombia?
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3. Objetivos

3.1 Objetivo General

Determinar la asociacidn de ser intervenido en un hospital universitario con la supervivencia en
pacientes llevados a procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en

Colombia.

3.2 Objetivos Especificos

= Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas (comorbilidades) de los que son
llevados a procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en

Colombia bajo nuestro horizonte temporal

= |dentificar los hospitales universitarios en Colombia en donde se realicen, desde 2016 en

adelante, procedimientos de reemplazo valvular en contexto de nuestra cohorte

=  Describir para los hospitales universitarios en Colombia cual es la frecuencia de realizacion
de los diferentes tipos de procedimientos de reemplazo valvular en contexto de nuestra

cohorte

= |dentificar la incidencia acumulada de muerte a 30 dias, 90 dias, un afio, de reingreso a 90
dias y de requerimiento de reintervencidn a un afio para nuestra cohorte, y de acuerdo al
tipo de exposicién (hospital universitario vs no-universitario), edad, sexo, regién de

realizacién y tipo de procedimiento

= Determinar la asociacidn entre ser operado en un hospital universitario y los desenlaces de
incidencia acumulada de muerte a 30 dias, 90 dias, un afo, frecuencia de reingreso a 90

dias y frecuencia de reintervencidn a un afo para nuestra cohorte



4. Metodologia

4.1 Disefo del estudio

Estudio retrospectivo de cohortes basado en registros administrativos de pacientes que son
llevados por primera vez a reemplazo valvular entre 2016 y 2019 y estan afiliados al régimen

contributivo en Colombia.

4.2 Poblacion

4.2.1 Poblacién de referencia

Pacientes quienes pertenecen al régimen contributivo en Colombia.

4.2.2 Poblacion objetivo

Pacientes quienes pertenecen al régimen contributivo en Colombia y son llevados a procedimiento

de reemplazo valvular.

4.2.3 Poblacion elegible

Criterios de Inclusion:
= Pacientes > 18 afios
= Pacientes llevados a procedimiento de reemplazo valvular identificado a través de los
cédigos de la Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud — CUPS entre 2016 y 2019
= Afiliados del régimen contributivo en Colombia pertenecientes a alguna de las EPS que
haya reportado informacién para la Base de datos del Ministerio de Salud y Proteccion
Social utilizada para el calculo de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) y hayan

permanecido en la misma durante el tiempo de seguimiento



24 Influencia de ser intervenido en un Hospital Universitario en la supervivencia de pacientes llevados a
procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en Colombia entre 2016 y 2019

Criterios de Exclusion:
= Antecedente de procedimiento de reemplazo o reparo valvular identificado a través de los
codigos de la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud — CUPS en una ventana de 5

afios antes del horizonte temporal enunciado

4.3 Muestra

4.3.1 Calculo del tamafio de muestra:

Como se enuncid en el marco tedrico, se utilizaran los pasos propuestos por Austin en 2021 (67)
para hacer el cdlculo de tamafio de muestra, una vez se tiene en cuenta que se trabajara con la
ponderacién de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propensién para construir
una muestra artificial (ponderada) sobre la cual se configurara un modelo de riesgos proporcionales

de Cox. Los pasos se presentan con su respectivo desarrollo a continuacién:

1. Obtencidn de los estimadores del estadistico ¢ del modelo del puntaje de propension y de la
prevalencia de la exposicion.
1. Estimador del estadistico ¢ del modelo de puntaje de propension
Utilizando como insumo de informacion dos revisiones sistematicas, una de 2006 y otra de 2020
(68,69) y una busqueda propia de literatura a partir del punto de corte final sobre el que se
incluyeron articulos en la revisidn sistematica de 2020. Se revisan los articulos primarios y se
exponen los diferentes estadisticos c reportados para estudios observacionales de procedimientos
de reemplazo valvular en los que se utilicen modelos de puntaje de propensidn. Las referencias
tenidas en cuenta, se presentan a continuacién junto con una descripcién de la intervencién

evaluada, la poblacion en cuestidon y el estadistico c:

Tabla 4-1: Valores reportados de estadistico ¢ en contexto de procedimientos de Cirugia

Cardiovascular.

Autor N Intervencion Desenlace Estadistico ¢

Gillinov, Faber, 679 Reparo de vélvula

Houghtaling, et al. (70) mitral quirdrgico Mortalidad 0.86
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Reparo de valvula
814 mitral vs doble Mortalidad 0.81
reemplazo (quirurgico)

Gillinov, Blackstone,
Cosgrove, et al. (71)

Vikram, Buenconsejo, Cirugia valvular en

Hasbun, et al. (72) 513 general Mortalidad 0.86
Resultad
Abdel-Wahab, Comberg, F,{e?mpla,zc.’ valvular esu. @ OS
N 394  adrtico minimamente  ecocardiograficos 0.76
Biittner, et al. (73) . . .
invasivo y Mortalidad
Blackstone, Suri, 2621 Reemplazo valvular Mortalidad 0.80

Rajeswaran, et al. (74) minimamente invasivo

Reemplazo valvular
2,598 quirurgicoy Mortalidad 0.89
minimamente invasivo

Hannan, Samadashvili,
Jordan, et al. (75)

Reemplazo valvular
5,190 quirurgico y Mortalidad 0.88
minimamente invasivo

Hannan, Samadashvili,
Stamato, et al. (76)

Coutinho, Martinez, Reparo de valvular

Correira, et al. (77) 1,122 mitral quirdrgico Mortalidad 0.78

Si bien no se cuentan con otros estudios que hayan utilizado puntajes de propensién en cirugia
cardiovascular evaluando el efecto de la exposicion de ser o no operado en un hospital
universitario, por juicio del equipo investigador, se toma como estimador de estadistico c 0.83.
Consideramos que, en las referencias bibliograficas disponibles, ha demostrado tener un

desempeno aceptable y coherente con contextos y desenlaces clinicos similares al nuestro.

2. Prevalencia de la exposicién
Referente internacional: Estudio Nacional de Rohan et al. publicado en 2019 (78) en donde
utilizando la base NIS se reporta informacion de que de 470,005 procedimientos de cirugia

cardiovascular realizados en los cuartiles 1 y 5 del afio entre 2012 y 2014 en los EEUU.

301,105 procedimientos de bypass coronario, 111,260 de reemplazo valvular aértico, 54,985 de

reemplazo o reparo valvular mitral y 2,655 de reparo de aneurisma de la aorta tordcica aislado.

En hospitales universitarios: 43,610 procedimientos de bypass coronario, 11,860 de
reemplazo valvular aédrtico, 5,470 de reemplazo o reparo valvular mitral y 2,290 de reparo de

aneurisma de la aorta tordcica aislado. Porcentaje de cirugias realizadas en hospital universitario
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sobre el total de cirugias: 63,230 (13%). Porcentaje de procedimientos valvulares realizados en

hospital universitario sobre el total de procedimientos valvulares: 17,330 (15%).

Referente nacional: Esta estimacion de prevalencia ha de tomarse con cuidado, pues las
condiciones en EEUU son diferentes a las condiciones de nuestro pais. Considerando que, como se
menciond en el marco tedrico, 21 hospitales de los 51 hospitales acreditados en nuestro pais, son
hospitales universitarios, se tomara por conveniencia un porcentaje del 30%. Para la prevalencia
de la exposicion, de acuerdo a Austin, ha de tomarse un valor redondeado pues la funcion de R lo

toma como categérico en el modelo de regresion.
2. Calculo de los VIFs

Se utilizd el paquete rms sobre el entorno RStudio (lenguaje de programacion R) propuesto por
Austin en el articulo enunciado. Se presentan a continuacidn los VIFs calculados con intencidn de
estimar el efecto promedio del tratamiento en general mediante el uso de ponderacion de la
probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propensién (IPTW-ATE / average treatment

effect - inverse probability of treatment weighting).

1. Escenario referente internacional: AUC = 0,83 y prevalencia de la exposicion =20%; VIF = 2,77

2. Escenario referente nacional: AUC = 0,83 y prevalencia de la exposicién =30% VIF = 2,19
3. Determinar el tamafio de muestra necesario “crudo”:

Se hace un cdlculo de tamafio de muestra minimo para un modelo de regresiéon de riesgos
proporcionales de Cox teniendo en cuenta los riesgos competitivos. Se utiliza el paquete
powerSurvEpi sobre el entorno RStudio. Se calcula un tamafio de muestra minimo “crudo” = 1,624
pacientes, teniendo en cuenta los siguientes parametros:

i. Poder: 80%

ii. HR esperado: 1.5

iii. Proporcion de sujetos expuestos: 30% (se toma referente nacional)
iv. Proporcion de sujetos quienes mueren en el contexto de interés: 13%

Para el item iv de la lista anterior, se toma como referencia los siguientes estudios y se calcula un
valor promedio, considerando que evaluaremos diferentes procedimientos cuyo valor de

mortalidad ha sido reportado ya en la literatura:
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Tabla 4-2:

universitario) en contexto de procedimientos de Cirugia Cardiovascular.

Valores reportados de prevalencia de la exposicion (ser intervenido en un hospital

Autor N Intervencién Desenlace Valor
. Reemplazo de valvula .
Cubides (13) 163 adrtica quirdrgico Mortalidad 9,2%
(Colombia) . quirurgico’y 30 dias e
minimamente invasivo
. irdrgi Mortalidad
Meedina (14) 919 Reempllazo qu[rurglco de or aNI a 59
valvula adrtica 1 afio
Holmes, Brennan, Reemplazo .
Rumsfeld, et al. 12.182 minimamente invasivo Molrta~||dad 23,7%
(79) de valvula adrtica ano
17%, 17,5%

. Reemplazo . r 19270,
Kundi, Popma, 51.924 minimamente invasivo Mortajldad 18,2% vy 18,6%
Khabbaz, et al. (81) de valvula adrtica 1afo Por cuartil de ajuste

de riesgo
Klomp, Nierich, Reemplazo quirurgico Mortalidad 0
Peelen, et al. (81) 762 de valvula adrtica 1 afio 6,5%
Badhwar, . Re'erlnp.lazo o relparo Mortalidad 9,58y 6,2%
Vemulapalli, Mack, 55.311 quirurgico de vélvula 1 afo Por cuartil de

et al. (82)

mitral

volumen de cirugias

4. Inflar el tamafio de muestra estimado multiplicandolo por el valor de los VIFs obtenidos en
el segundo paso
Se conduce la enunciada inflacién utilizando el entorno RStudio:

= Escenario referente internacional: 4501 pacientes
= Escenario referente nacional: 3557 pacientes

4.3.2 Disefio muestral:

De acuerdo a la naturaleza de las fuentes de informacion se hard un muestreo por conveniencia en
el que se busquen incluir todos los pacientes disponibles quienes cumplan con los criterios de
seleccidn. Se presenta un cdlculo de tamafo de muestra minimo, considerando como objetivo el

referente nacional, si bien se incluirdn tantos pacientes como se encuentren disponibles.
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4.4 Fuentes de Informacién y Variables

4.4.1 Fuentes de Informacion

Se utilizaran las siguientes fuentes de informacién:

1. Base de datos utilizada para el calculo de la UPC.
2. Base de Datos Unica de Afiliados — BDUA.
3. Base de datos de estadisticas vitales nacimientos y defunciones a partir de los registros de

defuncién reportados en el Registro Unico de Afiliados — RUAF.

4.4.2 Variables
Exposicion
Se explorard la definicidn de estatus de hospital universitario de las dos maneras que se describen
a continuacioén:
= Definicion A: Hospital acreditado y certificado por el Ministerio de Educacién y el
Ministerio de Salud y Proteccidn Social como hospital universitario.
=  Definicion B: Hospital que pese a no cumplir con la definicion A se reconozca como centro
de practica y reciba personal en formacion (sub-especialista) en la seccién de Cirugia

Cardiovascular.

Desenlace
Desenlace principal: Tiempo al evento de muerte. Se identificara en la base de datos de
Estadisticas Vitales de defunciones el evento de muerte dentro del primer afo de seguimiento para

cada uno de los pacientes de la cohorte, estableciendo la fecha exacta del suceso.

Desenlaces secundarios: Incidencias acumuladas de muerte a los 30 dias, 90 dias, un afio, de

reingreso a los 90 dias y de reintervencién a un afio.
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Variables de control

Tabla 4-3: Variables y su operacionalizacién.
Sociodemograficas Tipo Unidad de Medida
Edad Continua Afios cumplido.s al ,
momento de la cirugia
Sexo Nominal Hombre; Mujer
Atlantica, Bogota D.C,,
Regién en la que se localiza evento Nominal? C.entrall, Oriental',
Orinoquia-Amazonia
(no aplica), Pacifica
EPS Nominal Segun se reporte
Comorbilidades
Infarto al Miocardio Dicotdmica Si; No
Falla Cardiaca Congestiva Dicotémica Si; No
Enfermedad vascular periférica Dicotémica Si; No
Ataque Cerebrovascular Dicotdmica Si; No
Demencia Dicotémica Si; No
EPOC Dicotdmica Si; No
Enfermedad del Tejido Conectivo Dicotédmica Si; No
Enfermedad Acido Péptica Dicotdmica Si; No
Enfermedad Hepatica Dicotémica Si; No
Diabetes Mellitus Dicotdmica Si; No
Hemiplejia Dicotémica Si; No
Enfermedad Renal Crénica Dicotdmica Si; No
Tumor Sélido no metastésico Dicotdmica Si; No
Tumor Solido metastasico Dicotdmica Si; No
Leucemia Dicotémica Si; No
Linfoma Dicotémica Si; No
SIDA Dicotémica Si; No
‘ Puntajey
indice de Comorbilidad de Charlson Cont|.nua y Categorias:
Ordinal 0=Ninguna, 1-2=Leve, 3-
4=Moderada, >5=Severa
Intervencién
Fecha de intervencién Fecha Segln se reporte
Tipo de intervencidn (Localizacidn y Via) Nominal Segun se reporte
Peso de la intervencién Ordinal Aislado, Combinado

2 Atlantica: Atlantico, Bolivar, Cesar, Cérdoba, Magdalena, Central: Antioquia, Caldas, Caquetd, Huila,
Quindio, Risaralda y Tolima; Oriental: Boyacd, Meta, Norte de Santander y Santander; Pacifica: Valle del

Cauca, Cauca y Narifio.
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4.5 Construccién de las Cohortes

Figura 4-1: Construccion de las Cohortes. Elaboracién propia.

" ]
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

| P [ —— s
= ; i
Identificar pacientes con i Seguimiento
intervenciones previas i minimo por
v

+

Identificar
comorbilidades

1 afio
Procedimiento de
reemplazo valvular

Se presenta en la figura 4-1 una representacién grafica de los pasos a seguir y su entendimiento
dentro del horizonte temporal enunciado. A continuacién, se desarrollara en detalle cada uno de

los hitos propuestos.

4.5.1 Intervenciones previas

Se excluiran los pacientes en quienes se identifique en una ventana de 5 afos los cédigos de la

Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud asociados (Tabla 4-4).

Tabla 4-4: Cédigos de la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud — CUPS para

procedimientos en valvulas cardiacas. Resolucion nimero 1896 de 2001 y nimero 4678 de 2015.

35 PROCEDIMIENTOS EN VALVULAS DEL CORAZON

35.0 VALVULOTOMIAS O VALVULOPLASTIAS POR CATETERISMO

3501 COMISUROTOMIA O VALVULOTOMIA AORTICA CON BALON

3502 COMISUROTOMIA O VALVULOTOMIA MITRAL CON BALON

3503 COMISUROTOMIA O VALVULOTOMIA PULMONAR CON BALON

3504 COMISUROTOMIA O VALVULOTOMIA TRICUSPIDEA CON BALON

35.1 VALVULOTOMIAS O VALVULOPLASTIAS CARDIACAS QUIRURGICAS

3511 COMISUROTOMIA, VALVULOTOMIA O VALVULOPLASTIA AORTICA QUIRURGICA

3512 COMISUROTOMIA, VALVULOTOMIA O VALVULOPLASTIA MITRAL QUIRURGICA

3513 COMISUROTOMIA, VALVULOTOMIA O VALVULOPLASTIA PULMONAR QUIRURGICA

3514 COMISUROTOMIA, VALVULOTOMIA O VALVULOPLASTIA TRICUSPIDEA QUIRURGICA
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Tabla 4-4: (Continuacion)

35.2 REEMPLAZOS VALVULARES CARDIACOS

3521 REEMPLAZO DE LA VALVULA AORTICA CON PROTESIS MECANICA O BIOPROTESIS (AUTOLOGA O HETEROLOGA)

3522 REEMPLAZO DE VALVULA MITRAL CON PROTESIS O BIOPROTESIS (AUTOLOGA O HETEROLOGA)

3523 REEMPLAZO DE VALVULA TRICUSPIDE CON PROTESIS MECANICA O BIOPROTESIS (AUTOLOGA O HETEROLOGA)

3524 REEMPLAZO O RECONSTRUCCION DE DOS O TRES VALVULAS

3525 REINTERVENCION PARA SUSTITUCION DE PROTESIS VALVULARES

3526 REEMPLAZO DE LA VALVULA AORTICA Y AORTA ASCENDENTE

3527 REINTERVENCION POR DISFUNCION PROTESICA VALVULAR SIN REEMPLAZO

4.5.2 Comorbilidades

Se identificardn en una ventana de 5 afios los cadigos diagndsticos asociados a las enfermedades
incluidas en el céalculo del indice de Comorbilidad de Charlson (ICC). Se tomard en cuenta tanto la
presencia de cada comorbilidad por separado, como el puntaje calculado del indice. Como
referencia se tendrd en cuenta lo propuesto por Oliveros et al., sustentando la validez del calculo
de este indice utilizando la misma base de datos con la que se desarrolla la presente investigacion

(83).

4.5.3 Eventos de interés

Se seleccionaran los pacientes en quienes en una ventana de 3 afios se identifique uno de los
cédigos de la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud asociados a los eventos de interés

(Tabla 4-5).

Tabla 4-5: Codigos de la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud — CUPS para

procedimientos de reemplazo valvular. Resolucién nimero 5975 de 2016 y nimero 5171 de 2017.

35 PROCEDIMIENTOS EN VALVULAS DEL CORAZON

35.2. REEMPLAZOS DE VALVULAS CARDIACAS

35.2.0. REEMPLAZO DE LA VALVULA PULMONAR

352001 | REEMPLAZO DE LA VALVULA PULMONAR ViA ABIERTA

352002 | REEMPLAZO DE LA VALVULA PULMONAR MINIMAMENTE INVASIVA

352003 | REEMPLAZO DE LA VALVULA PULMONAR ViA PERCUTANEA (ENDOVASCULAR)
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Tabla 4-5: (Continuacion)

35.2.1. REEMPLAZO DE LA VALVULA AORTICA

352101 | REEMPLAZO DE LA VALVULA AORTICA ViA ABIERTA

352102 | REEMPLAZO DE LA VALVULA AORTICA MINIMAMENTE INVASIVA

352103 | REEMPLAZO DE LA VALVULA AORTICA ViA PERCUTANEA (ENDOVASCULAR)

35.2.2. REEMPLAZO DE LA VALVULA MITRAL

352201 | REEMPLAZO DE LA VALVULA MITRAL ViA ABIERTA

352202 | REEMPLAZO DE LA VALVULA MITRAL MINIMAMENTE INVASIVA

352203 | REEMPLAZO DE LA VALVULA MITRAL ViA PERCUTANEA (ENDOVASCULAR)

35.2.3. REEMPLAZO DE LA VALVULA TRICUSPIDEA

352301 | REEMPLAZO DE LA VALVULA TRICUSPIDEA ViA ABIERTA

352302 | REEMPLAZO DE LA VALVULA TRICUSPIDEA MINIMAMENTE INVASIVA

352303 | REEMPLAZO DE LA VALVULA TRICUSPIDEA VIA PERCUTANEA (ENDOVASCULAR)

35.2.4. OTROS REEMPLAZOS VALVULARES

352401 | AUTOINJERTO PULMONAR EN POSICION AORTICA Y REEMPLAZO DE LA VALVULA PULMONAR [ROSS]

4.5.4 I|dentificacion de la exposicién

Se identificaran las definiciones A y B a través de la siguiente estrategia:
= Consulta de la informacidon por medio de un derecho de peticidn ante el Ministerio de
Educacidén y el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Se preguntara lo siguiente:
o ¢Qué Facultades de Medicina en el pais, cuentan con programas de Cirugia General y
Cirugia Cardiovascular?

o ¢Cuales son los hospitales universitarios reconocidos de forma oficial?

Se complementara la definicidn B a través de las siguientes estrategias:
= Solicitud escrita ante Asociacién Nacional de Internos y Residentes (ANIR) y Asociacion
Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME). Se preguntara lo siguiente:
o Paralas Facultades de Medicina que cuentan con programas de Cirugia Cardiovascular,

éCuales son los centros de practica sub-especialista?

Si hay informacion faltante o discordante, se hara una consulta directa de forma particular en las

facultades de medicina correspondientes.
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4.6 Analisis estadistico

Todos los analisis estadisticos se realizardan usando el entorno estadistico Rstudio Desktop en su
versién mas reciente a partir del lenguaje de programacion R (Anexo A) y en STATA Version 17
(Licencia Universidad Nacional de Colombia - Instituto de Investigaciones Clinicas). Para cada una
de las variables cuantitativas continuas se validaran los supuestos de normalidad mediante la
prueba de Kolmogorov-Smirnov y por métodos graficos. Los estadisticos descriptivos para las
variables discretas se presentardan con frecuencias absolutas y relativas y para las variables
continuas, de acuerdo con su distribucion, con medidas de tendencia central y de dispersidn tales
como la media y desviacién estandar o mediana y rango inter-cuartil, en caso o no de normalidad

respectivamente.

Se presentaran las incidencias acumuladas de muerte a los 30 dias, 90 dias, un afio, de reingreso a
los 90 dias y de reintervencién a un afio de forma global y de forma particular para cada variable
de interés: edad (grupo etario en decenios), sexo, comorbilidades (ICC categorizado), localizacién
(departamento), afio de realizacién y tipo de procedimiento. Asi mismo se presentara la tasa de
incidencia general y categorizada por tipo de exposicion (hospital universitario y no-universitario)

utilizando la distribucidn de Poisson para el célculo de los respectivos intervalos de confianza.

Con la muestra original (sin ponderacién) se hard una comparacion entre los pacientes operados
en un hospital universitario y los operados en un hospital no-universitario para las variables: edad,
sexo, comorbilidades (puntaje del ICC total y categorizado) y tipo de intervencion mediante el Test
de rangos de Wilcoxon, modelo ANOVA Lineal o Test de Chi-cuadrado de Pearson de acuerdo con
la distribucién paramétrica o no paramétrica, asi como con la naturaleza continua o categodrica de

las variables.

Se utilizara la ponderacion de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propension
con intencion de crear una muestra artificial (ponderada) con las caracteristicas enunciadas en el
marco tedrico. Primero, el puntaje de propension serd calculado como la probabilidad de la
asignacidn a la exposicidon de ser intervenido en un hospital universitario, condicionada a las

covariables basales medidas.

De acuerdo con lo propuesto por Austin et al (65), se seleccionaran para incluir al modelo para el

calculo de los puntajes de propensién aquellas variables tanto que sean importantes en sentido de
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que confieran un valor prondstico como aquellas que pudiesen actuar como confusoras. Aquellas
con valor prondstico para nuestro desenlace son: edad (grupo etario), sexo, comorbilidades (ICC
categorizado), peso de la intervencién, afio de realizacidn de cirugia (teniendo en cuenta ciertas
diferencias en cuanto a la tecnologia y a la destreza quirurgica dada por la experiencia acumulada
con el tiempo no medibles dependientes del afio en que se haya hecho la cirugia) y técnica de la
intervencioén. Las posibles variables confusoras (i.e., aquellas relacionadas tanto a la exposicion
como al desenlace) que se deben controlar seran seleccionadas mediante el desarrollo de un grafo
aciclico dirigido o DAG (por la expresidn en inglés Directed Acyclic Graph) utilizando el paquete de

R “dagitty” (84—86).

Una vez se tenga el modelo, se calcularan los pesos para cada individuo utilizando la férmula
(Z/e) +[(1—=2)/(1 — e)] (explicada en el marco tedrico) siendo esta la probabilidad inversa de
recibir en realidad la exposicidén que recibié. Considerando la naturaleza de la exposicidn y el hecho
de que variables como regidn o EPS podrian tener un efecto considerable sobre la asignacion de la
exposicioén, en caso de no encontrar balance con los pesos obtenidos inicialmente, se utilizard como
alternativa la ponderacion de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propensién
restringida, configurando una sub-muestra éptima de aquellos pacientes cuyo puntaje de

propension inicial esté entre el intervalo de 0.1 a 0.9 (87,88).

Se comprobara el no haber diferencias en las caracteristicas observables de base (i.e., el balance)
entre los dos grupos (expuestos y no expuestos) a través del calculo de diferencias estandarizadas
para comparar medias y prevalencias de variables continuas y dicotémicas, respectivamente. Para
variables continuas también se podran utilizaran graficas de funciones de distribucién acumulativa
y diagramas de cajas y bigotes permitiendo una comparacién cualitativa, asi como la prueba de

Kolmogorov—-Smirnov para comparar sus distribuciones de forma cuantitativa (65).

De forma complementaria, se evaluaran los supuestos de intercambiabilidad, positividad y de mal-
especificacion del modelo de puntajes de propensién en contexto de la utilizacién de un método
de inferencia causal como lo es la ponderacidn de la probabilidad inversa del tratamiento por
puntajes de propensién (65). El supuesto de consistencia, es decir el de que el desenlace potencial
del sujeto bajo la exposicién que en realidad recibid sea igual al desenlace observado, se asume
como cumplido dada la naturaleza de la condicién y la exposicién. El supuesto de

intercambiabilidad, o de ignorabilidad de asignacidn a la exposicion, implica la ausencia de
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variables de confusion no medidas; de esta manera, y como parte de la evaluacion de la confusion,
se presentara el ya enunciado grafo aciclico dirigido o DAG. Por otro lado, el supuesto de
positividad, es decir el considerar que hay sujetos en nuestra muestra que no tienen al menos
alguna posibilidad de recibir cualquiera de las dos exposiciones, sera evaluado mediante un
histograma de frecuencias de los puntajes de propension obtenidos para los pacientes expuestos
y no expuestos verificando si existe o no superposicién y si hay o no valores extremos (89).
Finalmente, el supuesto de mal-especificaciéon del modelo serd evaluado de forma indirecta al

verificar el balance obtenido entre variables una vez se haga la ponderacion (65).

Con esa muestra ponderada se conducira un analisis de supervivencia (desenlace = tiempo al
evento de muerte) en el que se presentaran como medidas de resumen: 1. La razdn de peligros
(HR) para describir el efecto relativo de la exposicion (ser operado en un hospital universitario) a
partir de un modelo de riesgos proporcionales de Cox univariado; se evaluara el supuesto de
riesgos proporcionales mediante los residuos de Schoenfeld y en caso de no cumplirse, se buscara
como alternativas trabajar con modelos paramétricos, seleccionando aquel que contenga el AIC
(por sus siglas de la expresién en inglés Akaike information criterion) mas bajo, y 2. Construccién
de curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para expuestos y no expuestos estimando el efecto

absoluto de la exposicién.

Para determinar la asociacidén entre nuestra exposicion y los desenlaces de muerte a 30 dias, 90
dias, un afo, frecuencia de reingreso a 90 dias y frecuencia de reintervencidon a un ano, se
configurara un modelo de regresion logistica univariado a partir de nuestra muestra ponderada.
Se estimaran razones de oportunidades (OR) e intervalos de confianza a partir de errores estandar
gue tengan en cuenta el proceso de ponderacién (i.e., errores robustos). Se establece la
significancia estadistica cuando el valor p sea igual o menor a 0.05. Se reportaran resultados tanto
positivos como negativos, asi como aquellos en los que no se alcance significancia estadistica,

teniendo en cuenta su eventual significancia clinica.



5. Consideraciones Eticas

La reglamentacion nacional de Colombia por la cual se establecen las normas para la investigacion

en salud se encuentra consignada en la Resolucién 8430 del afio 1993 “Normas cientificas, técnicas

y administrativas para la investigacion en salud”. Los investigadores involucrados se comprometen

a dar cumplimiento respectivo a esta reglamentacién, tomando en cuenta los siguientes aspectos:

En todo momento durante el desarrollo del proyecto, prevalecerd el criterio de respeto a la
proteccién de la informacidn utilizada

Se ajustarad a los principios éticos y cientificos establecidos en la Declaracion de Helsinki

Teniendo en cuenta que se trata de un estudio observacional construido a partir de una base de
datos administrativa, no se hace necesario documentar un consentimiento informado para los
participantes

El proyecto serd realizado por profesionales con conocimiento y experiencia en cuidar la integridad
del ser humano, tomando en cuenta que el equipo estd conformado por médicos profesionales con
experiencia y en formacion en el area de la Epidemiologia Clinica, quienes cuentan como respaldo
una vinculacién académica con la Universidad Nacional de Colombia

El proyecto se desarrollard una vez se cuente con la autorizacién o aval del Comité de Etica en
Investigacion de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia, Sede Bogota
(Anexo B). Para la aprobacidn del proyecto, el comité de ética solicité los siguientes elementos
dentro de su evaluacién:

o Andlisis objetivo y completo de los métodos a utilizar y de las expectativas o los resultados esperados
sobre mejoria en la atencién y en la potencialidad como insumo para toma de decisiones con los
resultados esperados

o  Descripcion de los recursos disponibles que incluyen equipos, y servicios

o Hojas de vida de los investigadores

Este proyecto se cataloga como una “Investigacion sin riesgo”, ya que consiste en el analisis
retrospectivo de informacion alojada en bases de datos administrativas. No se tendra la necesidad

de recolectar nueva informacion, tomar muestras o practicar procedimientos
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o A cada individuo dentro del registro tendra asignado un identificador con intencién de no utilizar
datos sensibles en el andlisis. De la misma manera se controlara el personal que tiene acceso a la
informacién siendo privilegio exclusivo del investigador principal y su tutor

= Las actividades por desarrollarse en el presente protocolo no implican dafios o eventos potenciales
para con los pacientes por lo que no se considera su inclusién a alguna pdliza de aseguramiento para
estudios clinicos
Toda la informacion se almacenara de forma segura en los servidores de la Facultad de Medicina
de la Universidad Nacional de Colombia. El tratamiento de la informacion se llevara a cabo de
conformidad con la Politica de Seguridad de la Informacién y TIC (Tecnologias de la informacién y
las comunicaciones) de la Universidad Nacional de Colombia, que ha sido regulada por el acuerdo
228 de 2016 del Consejo Superior Universitario. (Véase en
http://dntic.unal.edu.co/index.php/gobierno-tic-s/politicas). Toda la informacidn sera analizada en
los servidores de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia. En caso en que
los datos sean respaldados en servidores de la Universidad Nacional de Colombia localizados fuera
del campus universitario, no se compartira informacidon con ninguna instituciéon publica o privada

gue permita la identificacién de ningliin segmento de la poblacién.



6. Cronograma y Presupuesto

6.1 Cronograma

Actividad / Mes
Preparacion de
Protocolo
Sometimiento a
Comité de Etica
Recolecciény
alistamiento de
informacion

Analisis estadistico

Revision y
compilacién de la
informacion //
Documento final
Preparacion de
informes y
productos

Sustentacion
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6.2 Presupuesto

‘ C?stc? e . Horas No. Cantidad
Item unitario Justificacion
(COP) semana |semanas| total (COP)

Investigadores

Reconocimiento econdémico a al
tiempo invertido en el desarrollo del

Investigador Principal | 60.000 proyecto, biisqueda, identificacion y 4 35 8'400.000
depuracion de la informacion

Tutor 1 70.000 Reconocimiento econdmico para el 2 35 4’900.000
acompafiamiento, supervision,
asesoria, retroalimentacién y

Co-tutor 70.000 direccionamiento 2 35 | 4’900.000

Total Salarios 18’200.000

Materiales, Equipos y

Suministros

Suplementos de No . Papgllerla general, gastos de No No

fici i impresion de protocolos, cartas y aplica aplica 200.000
lelinke] aplica consentimientos informados P P

No Para compra de licencia del paquete No No

Software y equipos . estadistico STATA 16.0 con el cual se . . 9'100.000
aplica o s aplica | aplica
realizaran los andlisis

Total Materiales, Equipos y

.. 9’300.000
Suministros
Servicios
Se invertira en el desarrollo de
Costos de publicacion N? posters de r.eSUI.t,ados pre“m',nares’ y N.o N.° 5’500.000
aplica para publicaciéon de los articulos aplica aplica
cientificos
Total Servicios 5’500.000
TOTAL 33’000.000

Este proyecto no contd con soporte econdmica publico o privado alguno. Los valores asignados
tanto para los investigadores, como para los demads rubros se entienden que seran asumidos en

forma de contrapartida en especie.



7. Resultados

7.1 Analisis descriptivo

Hospitales Universitarios en Colombia

Se presentan a continuacién los resultados referentes a las definiciones propuestas para la

exposicidn (estatus de hospital universitario).

= Definicion A: Hospital acreditado y certificado por el Ministerio de Educacion y el

Ministerio de Salud y Proteccion Social como Hospital universitario.

Se obtuvo respuesta oficial por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social (Anexo C) la cual
data del 13 de mayo de 2022 y documentan 18 Instituciones Prestadoras de Servicios de salud

reconocidas de forma oficial como hospital universitario.

= Definicion B: Hospital que pese a no cumplir con la definicién A se reconozca como centro
de practica y reciba personal en formacion (sub-especialista) en la seccién de Cirugia

Cardiovascular.

Adicionalmente, en la respuesta oficial por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social se
recibe una lista de 6 instituciones educativas que cuentan con programas de Especializacion en
Cirugia Cardiovascular. Considerando lo propuesto, se procede a hacer una consulta con estas 6
instituciones educativas preguntando de forma directa via correo electrénico por los centros de
practica para su personal en formacién (sub-especialista) en Cirugia Cardiovascular. En caso de no
respuesta, se procedid a realizar una consulta en ANIR y ASCOFAME y de forma complementaria
una consulta directa y una busqueda en las paginas web oficiales de cada programa, asi como en

los pénsum de los mismos para recuperar la mayor cantidad de informacién posible.

Unificando las definiciones A y B y después de evaluar en nuestra base de datos, cuantas de esas
instituciones cumplian el criterio de haber realizado algin procedimiento de reemplazo valvular en
nuestro horizonte temporal se obtiene un ndmero final de 13 Instituciones Prestadoras de

Servicios de salud, configurando asi nuestra exposicion (i.e., hospital universitario).
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Caracteristicas Sociodemograficas y Clinicas de la Cohorte

Luego de aplicar los criterios de seleccidn3, se obtiene una muestra de 3,551 pacientes llevados a
procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en Colombia entre 2016 y
2019. Se presentan en la tabla 7-1 las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de nuestra

cohorte, categorizadas por tipo de exposicion (hospital universitario vs no-universitario).

Tabla 7-1: Caracteristicas Sociodemograficas y Clinicas de nuestra cohorte categorizadas por

tipo de exposicidn (hospital universitario vs no-universitario).

HU No-HU Total
(N=1,065) (N=2,486) (N=3,551) p-valor
Edad en afios
Mediana (Rango) 65.8(18.1,91.5) 64.6(18.7,89.7) 64.9(18.1,91.5)  0.038!
Media (DS) 63.5 (13.7) 62.7 (13.4) 63.0 (13.5) 0.1392
Sexo 0.0213
Hombre 612 (57.5%) 1,531 (61.6%) 2,143 (60.3%)
Mujer 453 (42.5%) 955 (38.4%) 1,408 (39.7%)
ICC
Mediana (Rango) 1.0 (0.0, 15.0) 2.0 (0.0, 16.0) 2.0 (0.0, 16.0) 0.0611
Media (DS) 2.0(2.3) 2.2(2.5) 2.2 (2.4) 0.0372
ICC - Categorias 0.3033
Ninguna 285 (26.8%) 621 (25.0%) 906 (25.5%)
Leve 452 (42.4%) 1,052 (42.3%) 1,504 (42.4%)
Moderada 207 (19.4%) 477 (19.2%) 684 (19.3%)
Severa 121 (11.4%) 336 (13.5%) 457 (2.9%)
Peso de la Intervencién 0.0353
Valvular Aislado 839 (78.8%) 1,877 (75.5%) 2,716 (76.5%)
Combinado 226 (21.2%) 609 (24.5%) 835 (23.5%)
Afio de la Intervencion <0.0013
2016 1(0.1%) 75 (3.0%) 76 (2.1%)
2017 303 (28.5%) 751 (30.2%) 1,054 (29.7%)
2018 484 (45.4%) 889 (35.8%) 1,373 (38.7%)
2019 277 (26.0%) 771 (31.0%) 1,048 (29.5%)
Region <0.0013
Bogotd 730 (68.5%) 637 (25.6%) 1,367 (38.5%)
Central 298 (28.0%) 760 (30.6%) 1,058 (29.8%)
Otro* 37 (3.5%) 1,089 (43.8%) 1,126 (31.7%)

1. Test de rangos de Wilcoxon, 2 Modelo ANOVA Lineal, 3 Test de Chi-cuadrado de Pearson. ICC: indice de
Comorbilidades de Charlson; HU: Hospital Universitario. Otro* (region): Atlantica, Oriental y Pacifica.

3 Se excluyen del analisis 107 pacientes en quienes se documenta antecedente de intervencién cardiovascular
en los 5 afios previos al horizonte temporal enunciado.
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De forma complementaria, vale la pena enunciar que 38.6% de los pacientes eran < 60 afios, 25.9%
estaban entre 70- 80 afios, 28.7% entre 60-70 afios y 6.8% tenian > 80 afios al momento de su
procedimiento. Referente a las comorbilidades, se presentd con mds frecuencia la insuficiencia
cardiaca congestiva (n=1,011, 28.5%), seguida por la diabetes mellitus (n=816, 23%), la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (n=776, 21.9%), el infarto agudo al miocardio (n=752, 21.2%), la
enfermedad renal (n=713, 20.1%), el cancer (incluyendo leucemia y linfoma) (n=489, 13.8%) y la
enfermedad vascular periférica (n=402, 11.3%). Por otro lado, con frecuencias de menos del 10%
encontramos los eventos cerebrovasculares (n=291, 8.2%), las enfermedades del tejido conectivo
(n=265, 7.5%), las complicaciones de la diabetes (n=123, 3.5%), el virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) (n=58, 1.6%), la Ulcera péptica (n=45, 1.3%), las metastasis (n=42, 1.2%), la demencia
(n=34, 1%), la enfermedad hepatica (n=17, 0.5%), la hemiplejia (n=15, 0.4%) y por ultimo la

enfermedad hepatica severa (n=5, 0.1%).

En total, se obtuvo informacién de 3,690 procedimientos de reemplazo valvular y de 870 otros
procedimientos de cirugia cardiovascular realizados de forma concomitante (Tabla 7-2). El peso (de
la intervencidn) mas frecuente fue la realizacion de procedimientos valvulares aislados (n= 2,716,
76.5%), seguida por los procedimientos combinados (i.e., dos procedimientos (n=758, 21.3%) y tres
0 mas procedimientos de forma concomitante (n=77, 2.2%)). Como se presenta en la figura 7-1, los
pacientes llevados procedimiento aislado, tienden a tener un mayor rango de edad en el que se
incluyen valores correspondientes a los extremos de la vida, a diferencia de los llevados a

procedimiento combinado en donde las edades son predominantes entre los 65y 75 afios.

Figura 7-1: Gréfico de
densidad para la edad
categorizada por peso de la

intervencion.

02- Peso de la Intervencién

Aislado
Combinado

Densidad

20 40 60 80

Edad (cirugfa)
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Al observar la tabla 7-2, se aprecia que el 30.1% de los procedimientos valvulares y el 27% de los
otros procedimientos de cirugia cardiovascular concomitantes, fueron realizados en un hospital

universitario.

Tabla 7-2: Procedimiento de reemplazo valvular y otros procedimientos de cirugia
cardiovascular concomitantes en nuestra cohorte.
Procedimientos HU No-HU Total Otros HU Non-HU Total
RV (n=1,111) (n=2,579) (N=3,690) Procedimientos (n=235) (n=635) (N=870)
RVAb Adrtico 606 (54.5%) 1,529 (59.3%) 2,135 (57.9%) CABG 116 (49.4%) 245 (38.6%) 361 (41.5%)
. Cirugia en
RVAb Mitral  291(26.2%) 666 (25.8%) 957 (25.9%) Aorta 55(23.4%)  248(39.1%) 303 (34.8%)
RVTr Adrtico 75 (6.8%) 190 (7.4%) 265 (7.2%) Ab/Re-TC 37(15.7%)  66(10.4%) 103 (11.8%)
RVMinl Adrtico 71 (6.4%) 37 (1.4%) 108 (2.9%) rVA TricUspide 14 (6.0%) 37 (5.8%) 51 (5.9%)
RVAb 15 (1.4%) 66 (2.6%) 81 (2.2%) rVA Mitral 6 (2.6%) 25 (3.9%) 31(3.6%)
Tricuspide ' ' ’ ' ' '
RVTr Mitral 8(0.7%) 37 (1.4%) 45 (1.2%) Cirugia CIA/CIV 4 (1.7%) 8 (1.3%) 12 (1.4%)
RVMinl Mitral 18 (1.6%) 10 (0.4%) 28 (0.8%) rVTr Aértico 0 (0.0%) 4 (0.6%) 4 (0.5%)
Proszdg:”t" 3(0.3%) 21 (0.8%) 24 (0.7%) rVA Adrtico 2 (0.9%) 1(0.2%) 3(0.3%)
Re-OP 3(0.3%) 8 (0.3%) 11(03%) | rVAPumonar  0(0.0%) 1(0.2%) 1(0.1%)
RVAb Pulmonar ’ ’ ’ ’ ’ ’
Re-OP o o o rVMinl o o o
RVAb Adrtico 6 (0.5%) 4(0.2%) 10 (0.3%) Tricuspide 1(0.4%) 0(0.0%) 1(0.1%)
Re-OP o 0 [\
RVAb Mitral 4 (0.4%) 5 (0.2%) 9 (0.2%)
Otros* 11 (1%) 6 (0.2%) 17 (0.5%)

Ab/Re-TC: Ablacién / Reseccién de Tejido Cardiaco; CIA/CIV: Comunicacidn Interauricular/Interventricular; CABG: Coronary Artery
Bypass Graft / Cirugia de Bypass coronario; HU: Hospital Universitario; Re-OP: Reintervencion; RVMinl: Reemplazo Valvular
Minimamente Invasivo; rVMinl: reparo Valvular Minimamente Invasivo; RVAb: Reemplazo Valvular Abierto; rVAb: reparo Valvular
Abierto; RVTr: Reemplazo Valvular Transcatéter; rVTr: reparo Valvular Transcatéter; RV: Reemplazo Valvular. *Otros: RVAb Pulmonar,
RVTr Pulmonar, Re-OP RVMinl Adrtico, RVMinl TricUspide, RVTr TricUspide, Re- OP Mitral. *Otros procedimientos que se realizaron
concomitantemente al procedimiento de reemplazo valvular.
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7.1.1 Incidencia acumulada de muerte

La tabla 7-3 muestra las incidencias acumuladas de muerte a 30 dias, 90 dias y un afio categorizadas
por nuestras variables de interés. De la totalidad de la cohorte, se reportan a los 30 dias 210 (5.9%)
muertes, a los 90 dias 283 (8%) y al afio 387 (10.9%). La tasa de incidencia es de 6.6 (IC95% 6.1-7.2)
muertes por 100 pacientes-afio para toda la cohorte y de 7.1 (IC95% 6.4-7.8) y 5.7 (1C95% 4.7-6.7)
muertes por 100 pacientes-afio para aquellos intervenidos en un hospital no-universitario y en un

hospital universitario, respectivamente.

Al observar los valores absolutos categorizados, existe una diferencia constante entre los valores
para pacientes intervenidos y no intervenidos en un hospital universitario, siendo esta mas
marcada a los 30 dias y presentando una tendencia hacia la igualdad una vez se observa a un afio.
A los 30 dias, la edad mediana de los pacientes que fallecieron era mas alta (68.7 (25.6-87.5) vs
64.7 (18.1-91.5)) ocurriendo lo mismo a los 90 dias (68.9 (25.6-87.8) vs 64.5 (18.1-91.5)) y al afio
(69.1 (23.8-88.8) vs 64.4 (18.1-91.5)).

En cuanto a los valores categorizados por el tipo de vdlvula intervenida, se enuncia que en general
hubo a los 30 dias, 90 dias y un afo la siguiente cantidad de muertes: reemplazo valvular adrtico
135 (5.4%), 180 (7.2%) y 252 (10.1%); reemplazo valvular mitral 78 (7.6%), 108 (10.5%) y 139
(13.5%); reemplazo valvular tricuspide 5 (6%), 7 (8.4%) y 9 (10.8%); reemplazo valvular pulmonar 0
en total; y cirugia de Ross 2 (8.3%), 2 (8.3%) y 3 (12.5%). En la tabla 7-4 se presenta de forma
detallada las incidencias acumuladas de muerte por tipo de valvula intervenida y por via de

procedimiento.
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Tabla 7-3:

Incidencias acumuladas de muerte a 30 dias, 90 dias y un afio.

Estado a 30-dias

Estado a 90-dias

Estado a un afio

Muerto Vivo Muerto Vivo Muerto Vivo
(n=210) (n=3,341) (n=283) (n=3,268) (n=387) (n=3,164)

Grupo Etario

<60 53 (3.9%) 1,317 (96.1%) 68 (5.0%) 1,302 (95.0%) 88 (6.4%) 1,282 (93.6%)

60-70 69 (6.8%) 949 (93.2%) 91 (8.9%) 927 (91.1%) 121 (11.9%) 897 (88.1%)

70-80 70 (7.6%) 850 (92.4%) 98 (10.7%) 822 (89.3%) 133 (14.5%) 787 (85.5%)

>80 18 (7.4%) 225 (92.6%) 26 (10.7%) 217 (89.3%) 45 (18.5%) 198 (81.5%)
Sexo

Hombre 120 (5.6%) 2,023 (94.4%) 162 (7.6%) 1,981 (92.4%) 229 (10.7%) 1,914 (89.3%)

Mujer 90 (6.4%) 1,318 (93.6%) 121(8.6%) 1,287 (91.4%) | 158(11.2%) 1,250 (88.8%)
ICC - Categorias

Ninguna 28 (3.1%) 878 (96.9%) 39 (4.3%) 867 (95.7%) 55 (6.1%) 851 (93.9%)

Leve 84 (5.6%) 1,420 (94.4%) 112 (7.4%) 1,392 (92.6%) 149 (9.9%) 1,355 (90.1%)

Moderada 47 (6.9%) 637 (93.1%) 66 (9.6%) 618 (90.4%) 93 (13.6%) 591 (86.4%)

Severa 51 (11.2%) 406 (88.8%) 66 (14.4%) 391 (85.6%) 90 (19.7%) 367 (80.3%)
Region

Atlantica 16 (6.2%) 240 (93.8%) 24 (9.4%) 232 (90.6%) 31(12.1%) 225 (87.9%)

Bogota 71 (5.2%) 1,296 (94.8%) 99 (7.2%) 1,268 (92.8%) 142 (10.4%) 1,225 (89.6%)

Central 61 (5.8%) 997 (94.2%) 80 (7.6%) 978 (92.4%) 104 (9.8%) 954 (90.2%)

Oriental 25 (10.2%) 219 (89.8%) 28 (11.5%) 216 (88.5%) 35 (14.3%) 209 (85.7%)

Pacifica 37 (5.9%) 589 (94.1%) 52 (8.3%) 574 (91.7%) 75 (12.0%) 551 (88.0%)
Peso de la Intervencion

Valvular Aislado 131 (4.8%) 2,585 (95.2%) 175 (6.4%) 2,541 (93.6%) 250 (9.2%) 2,466 (90.8%)

Combinado 79 (9.5%) 756 (90.5%) 108 (12.9%) 727 (87.1%) 137 (16.4%) 698 (83.6%)
Técnica

Quirurgica / Abierto 188 (6.0%) 2,926 (94.0%) 255(8.2%) 2,859 (91.8%) | 333(10.7%) 2,781 (89.3%)

Transcatéter 18 (5.8%) 291 (94.2%) 24 (7.8%) 285 (92.2%) 47 (15.2%) 262 (84.8%)

Minimamente Invasivo 4(3.1%) 124 (96.9%) 4(3.1%) 124 (96.9%) 7 (5.5%) 121 (94.5%)
Exposicion

Hospital Universitario 30 (2.8%) 1,035 (97.2%) 48 (4.5%) 1,017 (95.5%) 85 (8.0%) 980 (92.0%)

Hospital No-Universitario 180 (7.2%) 2,306 (92.8%) 235 (9.5%) 2,251 (90.5%) 302 (12.1%) 2,184 (87.9%)

ICC: indice de Comorbilidades de Charlson
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Tabla 7-4: Incidencias acumuladas de muerte a 30 dias, 90 dias y un afio por tipo de vdlvula

intervenida y por via de procedimiento.

Estado a 30-dias Estado a 90-dias Estado a un afio

Muerto Vivo Muerto Vivo Muerto Vivo

(n=210) (n=3,341) (n=283) (n=3,268) (n=387) (n=3,164)
RVAb Adrtico 114 (5.3%) 2,021 (94.7%) 153 (7.2%) 1,982 (92.8%) 204 (9.6%) 1,931 (90.4%)
RVMinl Adrtico 4 (4.0%) 96 (96.0%) 4 (4.0%) 96 (96.0%) 7 (7.0%) 93 (93.0%)
RVTr Adrtico 17 (6.5%) 244 (93.5%) 23 (8.8%) 238 (91.2%) 41 (15.7%) 220 (84.3%)
RVAb Mitral 77 (8.0%) 882 (92.0%) 106 (11.1%) 853 (88.9%) 132 (13.8%) 827 (86.2%)
RVMinl Mitral 0 (0.0%) 27 (100.0%) 0 (0.0%) 27 (100.0%) 0 (0.0%) 27 (100.0%)
RVTr Mitral 1(2.3%) 43 (97.7%) 2 (4.5%) 42 (95.5%) 7 (15.9%) 37 (84.1%)
RVAb Tricuspide 5(6.2%) 76 (93.8%) 7 (8.6%) 74 (91.4%) 9(11.1%) 72 (88.9%)
RVMinl Tricdspide 0(0.0%) 1(100.0%) 0(0.0%) 1 (100.0%) 0(0.0%) 1 (100.0%)
RVTr Trictspide 0 (0.0%) 1 (100.0%) 0 (0.0%) 1 (100.0%) 0 (0.0%) 1 (100.0%)
RVAb Pulmonar 0(0.0%) 8 (100.0%) 0(0.0%) 8 (100.0%) 0(0.0%) 8 (100.0%)
RVTr Pulmonar 0 (0.0%) 5(100.0%) 0(0.0%) 5(100.0%) 0 (0.0%) 5(100.0%)
Procedimiento de Ross 2 (8.3%) 22 (91.7%) 2 (8.3%) 22 (91.7%) 3(12.5%) 21 (87.5%)

HU: Hospital Universitario; RVMinl: Reemplazo Valvular Minimamente Invasivo; rVMinl: reparo Valvular Minimamente Invasivo; RVAb:
Reemplazo Valvular Abierto; rVAb: reparo Valvular Abierto; RVTr: Reemplazo Valvular Transcatéter; rVTr: reparo Valvular Transcatéter.

7.1.2 Incidencia acumulada de reingreso a 90 dias y de reintervencion a un
afio

La tabla 7-5 muestra las incidencias acumuladas de reingreso a 90 dias y de reintervencidn a un afio

categorizadas por nuestras variables de interés. Del total de la cohorte, a los 90 dias se reporta que

841 pacientes (23.7%) habrian presentado por lo menos un reingreso. De la misma manera, se

reporta que 136 pacientes (3.8%) habrian requerido de por lo menos una reintervencién al afio. La

edad mediana de los pacientes que presentaron reingreso fue mayor (65.7 (18.7-91.4) vs 64.7

(18.1-91.5)), asi como la de aquellos con reintervenciones (62.8 (18.5-87.2) vs 65.1 (18.1-91.5)).

Las reintervenciones mas frecuentes fueron el reemplazo quirdrgico de valvula aédrtica (n=72,
52.9%) y el reemplazo quirdrgico de la valvula mitral (n=32, 23.5%), seguidos del reemplazo
quirargico de valvula tricdspide (n=6, 4.4%), re-intervencién no especificada quirurgica de la valvula
pulmonar (n=5, 3.7%), reemplazo transcatéter de la valvula adrtica (n=4, 2.9%), reemplazo
minimamente invasivo de la valvula adrtica, re-intervencién no especificada quirdrgica de la vdlvula
adrtica y re-intervencion no especificada quirdrgica de la valvula mitral (cada uno: n=3, 2.2%),
reemplazo minimamente invasivo de la valvula mitral (n=2, 1.5%) y finalmente con un solo caso

(0.7%) encontramos el reemplazo transcatéter de la valvula mitral, re-intervencién no especificada
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minimamente invasiva de la valvula adrtica, valvuloplastia transcatéter de la valvula adrtica,
valvuloplastia abierta mitral y tricispide y procedimiento de Ross. De todos los procedimientos, 87

(63.9%) fueron realizados en quienes habian sido intervenidos en un hospital no-universitario.

Tabla 7-5: Incidencias acumuladas de reingreso a 90 dias y de reintervencion a un afio.
Estado a 90-dias Estado a un afio
No reingreso Reingreso No reintervencion Reintervencion
(N=2710) (N=841) (n=3415) (n=136)
Grupo Etario
<60 1072 (78.2%) 298 (21.8%) 1311 (95.7%) 59 (4.3%)
60-70 772 (75.8%) 246 (24.2%) 976 (95.9%) 42 (4.1%)
70-80 689 (74.9%) 231 (25.1%) 894 (97.2%) 26 (2.8%)
>80 177 (72.8%) 66 (27.2%) 234 (96.3%) 9 (3.7%)
Sexo
Hombre 1642 (76.6%) 501 (23.4%) 2065 (96.4%) 78 (3.6%)
Mujer 1068 (75.9%) 340 (24.1%) 1350 (95.9%) 58 (4.1%)
ICC - Categorias
Ninguna 724 (79.9%) 182 (20.1%) 861 (95.0%) 45 (5.0%)
Leve 1144 (76.1%) 360 (23.9%) 1451 (96.5%) 53 (3.5%)
Moderada 506 (74.0%) 178 (26.0%) 665 (97.2%) 19 (2.8%)
Severa 336 (73.5%) 121 (26.5%) 438 (95.8%) 19 (4.2%)
Region
Atlantica 194 (75.8%) 62 (24.2%) 250 (97.7%) 6 (2.3%)
Bogot3 1013 (74.1%) 354 (25.9%) 1305 (95.5%) 62 (4.5%)
Central 845 (79.9%) 213 (20.1%) 1023 (96.7%) 35 (3.3%)
Oriental 183 (75.0%) 61 (25.0%) 240 (98.4%) 4 (1.6%)
Pacifica 475 (75.9%) 151 (24.1%) 597 (95.4%) 29 (4.6%)
Peso de la Intervencion
Valvular Aislado 2139 (78.8%) 577 (21.2%) 2602 (95.8%) 114 (4.2%)
Combinado 571 (68.4%) 264 (31.6%) 813 (97.4%) 22 (2.6%)
Técnica
Quirurgica / Abierto 2369 (76.1%) 745 (23.9%) 2987 (95.9%) 127 (4.1%)
Transcatéter 238 (77.0%) 71 (23.0%) 303 (98.1%) 6 (1.9%)
Minimamente Invasivo 103 (80.5%) 25 (19.5%) 125 (97.7%) 3(2.3%)
Exposicion
Hospital Universitario 821 (77.1%) 244 (22.9%) 1016 (95.4%) 49 (4.6%)
Hospital No-Universitario 1889 (76.0%) 597 (24.0%) 2399 (96.5%) 87 (3.5%)

ICC: indice de Comorbilidades de Charlson
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7.2 Analisis de Asociacion

7.2.1 Comparacién en muestra no ponderada

Al evaluar la exposicidn, cerca de un tercio de los pacientes (n=1,065, 30%) fueron intervenidos en
un hospital universitario. Como se muestra en la tabla 7-1, al comparar las caracteristicas de
nuestra cohorte entre aquellos con y sin la exposicion, se obtienen diferencias estadisticamente
significativas para las variables de Edad (al considerarla como variable continua), Sexo, Region, Afio
y Técnica de la intervencion. Se puede resaltar que los pacientes intervenidos en un hospital
universitario destacan al tener una edad mediana levemente mayor, ser en su mayoria hombres, y
cuyo procedimiento fue llevado a cabo en Bogota, siendo este mas frecuentemente via abierta

(reemplazo quirdrgico).

7.2.2 Ponderacion de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de
propension
Procedimiento
1. Modelo de puntajes de propension
i. Evaluacion de la confusion — Supuesto de intercambiabilidad

Se presentan en la figura 7-2, mediante un grafo aciclico dirigido, las posibles relaciones entre
diferentes variables que intervienen en el camino causal que existiria entre ser intervenido en un
hospital universitario y la supervivencia de pacientes llevados a procedimiento de reemplazo
valvular. Con lineas de color rojo se presentan los caminos que podrian inducir a sesgo de no ser
controlados al estar relacionando variables que se comportan como confusoras (circulo de color
rojo), en circulo de color azul se presentan las variables relacionadas con el desenlace, que no estén
relacionadas directa o indirectamente con la exposicion y en color verde, la exposicion y una linea

que indica el camino causal de interés.

De acuerdo a lo anterior, se postula un grupo de variables confusoras a controlar como parte del
supuesto de intercambiabilidad. Se considera suficiente al destacar que no incluye ninguna variable
descendiente de la exposicion (diferente al desenlace) y bloquea todas las vias traseras (o backdoor
paths) entre nuestra exposicion y el desenlace. Las variables son: la EPS del paciente, la regidn en
la que se haya hecho la intervencién y la técnica, asi como de forma indirecta el afio y el peso de la

intervencion, la edad y el ICC.
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Figura 7-2: Grafo aciclico dirigido (DAG) de las relaciones entre ser intervenido en un hospital

universitario con la supervivencia de pacientes llevados a procedimiento de reemplazo valvular.

ii. Diagndstico de puntajes de propension — Supuesto de positividad
El modelo de regresidn resultante para el calculo de los puntajes de propensién, ajustado con las
variables que tuviesen un valor prondstico y aquellas que pudiesen actuar como confusoras,
reporta un estadistico c de 0.91. Antes de calcular los pesos se evalla el supuesto de positividad
mediante un histograma de frecuencias de los puntajes de propensién obtenidos para los pacientes
expuestos y no expuestos. Como se puede ver en la figura 7-3 no existe una buena superposicién
entre los puntajes de propension y hay valores extremos que nos indicarian que no se cumple el
supuesto de positividad al considerar que hay sujetos en nuestra muestra que no tienen al menos

alguna posibilidad de recibir cualquiera de los dos tratamiento.
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Figura 7-3: Histograma de frecuencias de los puntajes de propension obtenidos para los

pacientes expuestos y no expuestos.
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2. Calculo de los pesos - Modelo sin restriccion
i. Diagnostico de pesos para ponderacién
Una vez calculados los pesos, el maximo fue de 254.69 mientras que el minimo fue de 1.00; de la
misma manera, el tercer cuartil (i.e., el percentil 75vo) fue de 1.63, lo que quiere decir que el 75%
de nuestra muestra tiene pesos menores que este valor. Se presentan en la figura 7-4 las
caracteristicas de las variables que se busca estén balanceadas, antes y después de aplicar la
ponderacién de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propension sin restriccién.
La diferencia estandarizada mas grande en la muestra ponderada sin restriccién fue de 17% (ICC
categorizado) entre todas las variables. En contraste, la diferencia estandarizada en la muestra
original estuvo por encima del 10% en cuatro variables (via de la intervencién 28.5%, afio de
realizacién de la intervencidn 19.8%, EPS 124% y regidn de realizacidn de la intervencion 122%) y
se acercé al 10% en las otras cuatro variables en rangos de entre el 7 al 9%. Lo anterior, condiciona

la necesidad de utilizar otra forma funcional para el cdlculo de los pesos como alternativa.
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Figura 7-4:Diferencias medias estandarizadas
(DME) absolutas en las muestras antes y
después de la ponderacidn de la probabilidad
Rootn inversa del tratamiento por puntajes de

propensidn sin restriccion.

Muestra

Variable

No ponderada
- Ponderada

owme
Modelo con restriccién

i. Diagnostico de pesos para ponderacién
Al aplicar la restriccién de los puntajes de propension, conservando Unicamente aquellos que estén
en el rango de 0.1 a 0.9 (como se menciond en la seccidon de analisis estadistico), el peso maximo
obtenido fue de 9.96 mientras que el peso minimo fue de 1.11; de la misma manera, el tercer cuartil
(i.e., el percentil 75vo) fue de 2.10. En la figura 7-5 se presentan los pesos resultantes y se aprecia

que no hay ningun valor extremo que sea sujeto de tratamiento.

Figura 7-5: Gréfico de densidad para los pesos resultantes de la ponderacion de la probabilidad

inversa del tratamiento por puntajes de propension con restriccién.
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Se presentan en la figura 7-6 y en la tabla 7-6 las caracteristicas de las variables que se busca estén
balanceadas, antes y después de aplicar la ponderacién de la probabilidad inversa del tratamiento
por puntajes de propension con restriccion. La diferencia estandarizada mds grande en la muestra
ponderada con restriccién fue de 7.6% (EPS) entre todas las variables, sin haber valores superiores

al 10%.

Este diagndstico, sugiere que la ponderacién por la probabilidad inversa de tratamiento con
restriccidon nos ha permitido crear una muestra ponderada en la prevalencia de las variables de
interés estén balanceadas y sean similares entre aquellos pacientes intervenidos en un hospital
universitario y los que no. Considerando que no se cuentan con variables continuas, no se utilizaran

métodos graficos adicionales para comprobar el balance.

Muestra

No ponderada

Variable

Ponderada

DME
Figura 7-6: Diferencias medias estandarizadas (DME) absolutas en las muestras antes vy
después de la ponderacién de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propensién

con restriccion.
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Tabla 7-6:

Caracteristicas basales de los sujetos expuestos y no expuestos antes y después de

aplicar la ponderacion de la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de propension con

restriccion.

Muestra no ponderada

No-HU

HU

Muestra ponderada

No-HU

HU

(n=2,486) (n=1,065) DME (n=1,920.8) (n=1,908.2) DME
Grupo Etario 0.093 0.055
<60 986 (39.7) 384 (36.1) 752.7 (39.2) 723.3(37.9)
60-70 710 (28.6) 308 (28.9) 572.8 (29.8) 554.0 (29.0)
70-80 617 (24.8) 303 (28.5) 459.0 (23.9) 501.2 (26.3)
>80 173 (7.0) 70 (6.6) 136.3 (7.1) 129.7 (6.8)
Sex
Mujer 955 (38.4) 453 (42.5) 0.084 799.6 (41.6) 787.6 (41.3)  0.007
ICC — Categorias 0.071 0.013
Ninguna 621 (25.0) 285 (26.8) 468.0 (24.4) 457.8 (24.0)
Leve 1052 (42.3) 452 (42.4) 807.4 (42.0) 804.8 (42.2)
Moderada 477 (19.2) 207 (19.4) 407.3 (21.2) 402.6 (21.1)
Severa 336 (13.5) 121 (11.4) 238.1(12.4) 243.0 (12.7)
Peso de la Intervencion
Combinado 609 (24.5) 226 (21.2) 0.078 378.8 (19.7) 371.6(19.5)  0.006
Técnica 0.285 0.015
Quirurgica / Abierto 2214 (89.1) 900 (84.5) 1653.4 (86.1) 1652.1 (86.6)
Transcatéter 227 (9.1) 82(7.7) 170.6 (8.9) 164.7 (8.6)
Minimamente Invasivo 45 (1.8) 83(7.8) 96.9 (5.0) 91.4 (4.8)
Aiio de la Intervencion 0.198 0.059
2016-2017 826 (33.2) 304 (28.5) 537.7 (28.0) 527.8(27.7)
2018 889 (35.8) 484 (45.4) 813.3 (42.3) 858.4 (45.0)
2019 771 (31.0) 277 (26.0) 569.7 (29.7) 522.0(27.4)
Region 1.218 0.029
Bogotd 637 (25.6) 730 (68.5) 1190.6 (62.0) 1167.3 (61.2)
Central 760 (30.6) 298 (28.0) 643.6 (33.5) 644.0 (33.7)
Otra* 1089 (43.8) 37 (3.5) 86.5 (4.5) 96.9 (5.1)
EPS 1.238 0.076
EPS 1 45 (1.8) 319 (30.0) 292.6 (15.2) 304.4 (16.0)
EPS 2 826 (33.2) 299 (28.1) 371.1(19.3) 385.7 (20.2)
EPS 3 353 (14.2) 22(2.1) 96.1 (5.0) 68.0 (3.6)
EPS 4 309 (12.4) 304 (28.5) 581.5 (30.3) 565.1 (29.6)
Otro** 953 (38.3) 121 (11.4) 579.4 (30.2) 585.0(30.7)

ICC: indice de Comorbilidades de Charlson; DME: Diferencia de Media Estandarizada; HU: Hospital Universitario. Otra*
(region): Atlantica, Oriental y Pacifica. Otro** (EPS): EPSs 1-4 son las EPSs mas frecuentes en nuestra muestra; sin
embargo, los nombres no se divulgan/especifican debido a la confidencialidad de la informacion. Todos los valores se
presentan como frecuencias absolutas y relativas (%).
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7.2.3 Regresion Logistica

A partir de la muestra ponderada se configuran 5 modelos de regresion logistica para identificar el
efecto marginal de la exposicién frente a nuestros desenlaces secundarios, y se presentan sus

resultados en la tabla 7-7.

Tabla 7-7: Regresion Logistica a partir de la muestra ponderada para nuestros desenlaces

secundarios: muerte a 30, 90 dias y un afo, reingreso a 90 dias y reintervencién a un afio.

Mortalidad Mortalidad Mortalidad Reingreso Reintervencion
30-dias 90-dias un ano 90-dias un aifo
OR* 0.51 0.74 111 1.19 0.97
ES Robusto 0.299 0.260 0.172 0.135 0.298
95%IC 0.29-0.92 0.44-1.23 0.79-1.55 0.92-1.56 0.54-1.73
p-valor 0.026 0.241 0.543 0.187 0.913

OR*: Odds Ratio considerando el estatus de Hospital Universitario como la exposicidn. ES: Error Estandar.

7.2.4 Andlisis de supervivencia

Curva de Supervivencia de Kaplan-Meier

Se presenta en la figura 7-7 la curva de supervivencia de Kaplan-Meier para pacientes intervenidos
en un hospital universitario y en un hospital no-universitario estimando el efecto absoluto de la
exposicién en nuestra muestra ponderada. Ademas, se hace contraste con lo evidenciado en la
muestra original (sin ponderacién), observando que en la muestra ponderada no existen

diferencias estadisticamente significativas al considerar el valor de p = 0.92 (prueba de Log-Rank).
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Figura 7-7: Curva de supervivencia de Kaplan-Meier para pacientes expuestos y no expuestos

en nuestra original (A) y en nuestra muestra ponderada (B).
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p: p-valor (calculado con test de Log-Rank)

Modelo de Riesgos Proporcionales de Cox

Se configura a partir de la muestra ponderada un modelo de riesgos proporcionales de Cox
considerando Unicamente nuestra variable de exposicion. Al evaluar el supuesto de
proporcionalidad de riesgos (con los residuales de Schoenfeld), se aprecia que este si se cumple

(valor p = 0.0687). Se presenta a continuacion (tabla 7-8) los resultados del modelo.

Tabla 7-8: Modelo de riesgos proporcionales de Cox a partir de la muestra ponderada para

nuestro desenlace principal: tiempo al evento de muerte.

ES
(v) =
HR 1C95% Robusto p-valor
Estatus
Hospital Universitario 1.09 0.80-1.50 0.161 0.569

IC: Intervalo de Confianza; HR: Hazard Ratio / Razon de Peligros; ES: Error Estandar

= 2486 2306 2270 2251 2239 2227 2219 2213 2203 2201 2196 2190 2184 = 1921 1811 1794 1787 1780 1770 1769 1767 1765 1763 1758 1758 1756

= 1908 1850 1823 1808 1799 1795 1782 1771 1766 1763 1758 1754 1749



8. Discusion

Nuestro estudio muestra que no existe una asociacidén entre ser intervenido en un hospital
universitario y la supervivencia en términos de tiempo al evento de muerte en pacientes llevados
a su primer procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en Colombia
para los afios 2016-2019. Como hallazgo positivo, los pacientes intervenidos en un hospital
universitario tienen menor riesgo de muerte a 30 dias (OR 0.51; 1C95% 0.29-0.92) en comparacion
con aquellos intervenidos en un hospital no-universitario. No se identificé una asociacion con los

desenlaces de muerte a 90 dias o un afio, ni de reingreso a 90 dias o reintervencién a un afio.

Inicialmente, con intenciéon de establecer un punto de partida a partir del cual podran ser
interpretados y eventualmente extrapolados nuestros resultados, es pertinente comparar las
caracteristicas de base con otras cohortes locales. Acosta et al. reportan para una cohorte de
pacientes llevados a cirugia valvular mitral (reparo y reemplazos via abierta) entre 2014 y 2016 la
edad promedio fue de 57.29 + 13.07 afios (rango 19 a 79) (12); de la misma manera, Cubides para
una cohorte de pacientes llevados esta vez a cirugia de reemplazo valvular adrtico abierto o
transcatéter entre 2015 y 2018 documenta una edad promedio de 65 afios (rango 23 a 87) (13); y
finalmente, Medina para una cohorte de pacientes llevados a reemplazo valvular adrtico y/o mitral
bioldgico entre 2005 y 2013 presenta una edad promedio de 64 + 14 afios (14). En cuanto a
referentes internacionales, Almeida et al. publican en 2022 un meta-analisis que compila la
informacion de 13 estudios (1,303 pacientes) llevados a reemplazo valvular adrtico via abierta y
minimamente invasiva con edades promedio de 61.68 (via abierta) y 61.42 afios (minima mente
invasiva) (90); en contraste con la edad promedio de 81.36 reportada por otro meta-analisis pero
esta vez de 1,688 pacientes llevados a reemplazo valvular adrtico transcatéter que es naturalmente
mucho mas alta (dado el contexto de la intervencion) (91). Lo anterior coincide con lo reportado
en nuestro estudio de una edad media general de 64.9 afios (rango 18.1 a 91.5)

independientemente de la via o valvula intervenida.

De forma complementaria, los estudios locales coinciden con nuestra prevalencia del sexo
masculino del 60.3% en marco de una tendencia hacia su predominio con prevalencias entre 60.6,
62.8y 62.5% (12—14). Esto mismo sucede con los estudios internacionales como los ensayos clinicos

PARTNER 3 y Evolut low-risk de pacientes de riesgo bajo/intermedio llevados a reemplazo valvular
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aodrtico (abierto y transcatéter) con prevalencias de sexo masculino entre 66.2 y 71.1% para el

reemplazo abierto y 64 y 67.5% para el reemplazo transcatéter (92,93).

Asi mismo, en cuanto a las comorbilidades nuestra cohorte reporta una prevalencia mayor para
diabetes mellitus cuando se compara con los referentes locales (23 vs 8.8-9.2%), asi como para
enfermedad renal crénica (20.1 vs 6.9-14.1%) y para infarto agudo al miocardio (21.2 vs 4.3-9.2%)
(13,14); sin embargo, nuestras prevalencias son comparables con el estudio de Acosta et al. (infarto
agudo al miocardio 21.2 vs 23.8% y enfermedad pulmonar obstructiva crénica 21.9 vs 23.9% (12)).
Lo anterior invita a reflexionar al considerar que los referentes locales son estudios con poblaciones
y tamafos de muestra mixtas que difieren incluso entre si y condicionan su representatividad.
Frente a los referentes internacionales, Messika-Zeitoun et al. reportan para una cohorte de 18,167
pacientes llevados a cirugia valvular mitral en Francia un ICC promedio de 1.49+2.10, asi como una
prevalencia del 35% de un ICC 22, lo cual es coherente con nuestro resultado de un ICC con mediana
de 2, correspondiente a 22.2% de pacientes con un ICC 23y 42.4% con un ICC entre 1y 2 (94). Otras
cohortes internacionales coinciden con la frecuencia de nuestras comorbilidades presentando el
infarto agudo al miocardio, la insuficiencia cardiaca congestiva, la enfermedad pulmonar

obstructiva crénica y la diabetes mellitus entre las mas frecuentes (95-98).

En cuanto al peso de la intervencidn, se reporta a partir de un registro nacional para el Reino Unido
e Irlanda la realizacion en total de 10,242 procedimientos quirdrgicos (no incluyendo
procedimientos transcatéter) valvulares para el periodo 2015/2016, siendo 6,408 procedimientos
valvulares aislados (97). Otros registros reportan un nimero absoluto de procedimientos valvulares
de en rangos de 36,650 procedimientos valvulares aislados (16,625 transcatéter) para Alemania en
2019 (99), 13,306 procedimientos valvulares quirurgicos para China entre 2013-2014 (100) y 5,906
procedimientos valvulares en general para Holanda en 2010 (101). En Latinoamérica los registros
nacionales de cirugia cardiovascular no son abundantes, teniendo como principal referente lo
reportado por el registro BYPASS de Brasil en el que se documentan 3,500 pacientes entre 2014-
2018 de 17 sitios participantes, de los cuales 920 tuvieron cirugia valvular (96). Sobre esta misma
linea, nuestro estudio reporta la realizaciéon de 3,690 procedimientos valvulares para 2016-2019
correspondientes a los eventos relacionados con los servicios que brindaron las EPS que cubren
aproximadamente el 80% del régimen contributivo del sistema de salud colombiano, que a su vez

cubrié a 22,19 millones de colombianos en 2016 (48% de la poblacidn total) (83).
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Por otro lado, entendiendo que la comparacion directa por frecuencias absolutas entre paises no
brinda suficiente informacién debido a las diferencias estructurales y sociodemograficas inherentes
a cada territorio, es pertinente hacer una comparacién de las tendencias por frecuencias relativas.
Nuestro estudio documenta una mayor frecuencia de realizacién de procedimientos valvulares
adrticos (n=2,508, 68%) seguida por los procedimientos valvulares mitrales (n=1,030, 28%), siendo
esto coherente con lo reportado por otros registros en los que se reportan procedimientos
valvulares adrticos en rangos del 56.4% (101), 57.3% (102), 68.4% (97) al 75% (99) y procedimientos
valvulares mitrales en rangos del 42.7% (102), 33.9% (97), 23.7% (101) al 23% (99). Adicionalmente,
se coincide en reportar que en su minoria los procedimientos valvulares son realizados de forma
combinada con dos (21.3% vs 16.1%) y tres procedimientos (2.2% vs 1.8%) (99). Estas
comparaciones se deben interpretar con precaucion debido a la naturaleza de nuestra fuente de
informacion. En primer lugar, como se menciond, la base de datos utilizada redne informacién de
una muestra de la poblacién total colombiana y, en segundo lugar, la resolucién utilizada para
identificar los procedimientos (i.e., Resolucién nimero 5975 de 2016) entré en vigor y se divulgd
s6lo hasta los meses finales del afio 2016 por lo que no se capturaron los procedimientos realizados

previamente y eso explica su baja prevalencia en ese afio al compararse con 2017-2019.

En cuanto a los desenlaces, la incidencia acumulada de muerte a 30 dias de nuestros pacientes
(5.9%) fue similar a la reportada por referentes locales (3.9-9.2%) (13,14) y comparable a los rangos
de lo reportado por referentes internacionales (2.8-7.3%) (96,97,101). Nuestra incidencia
acumulada de muerte a 90 dias de 9% sigue una tendencia al aumento ya reportada por la literatura
donde se ubica en rangos de entre el 7.5-22.3% categorizada por la edad de los pacientes segun
@stergaard et al. (103) o de 6% (4-8%) al ser estandarizada por el riesgo individual de cada paciente
segln Mentias et al. en 2022 (104). De la misma manera, nuestra la incidencia acumulada de

muerte a un aio de 10.9% es coherente y comparable con el 8.4% reportado por Siregar et al. (101).

Para pacientes con reemplazo valvular adrtico se documenta que la incidencia acumulada de
muerte estd en rangos de 4-16% (81,105—-107), similar a nuestro valor de 9.6% para reemplazo
valvular quirdrgico; de forma interesante, nuestra cohorte presentd valores mayores para
pacientes con reemplazo valvular transcatéter a los reportados en la literatura (15.7% vs 8.4%),
teniendo como explicacion primero que en los afios observados, la técnica recién se empezaba a

divulgar en nuestro pais y segundo que la literatura hace referencia a ensayos clinicos controlados
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cuyos resultados no han de ser directamente extrapolados a la vida real (107). Para reemplazo
valvular mitral se reportan incidencias acumuladas de muerte al afio en rangos del 14-35%
(108,109) segun la edad de los pacientes lo cual contrasta con nuestro reporte general de 13.8%
para reemplazos quirdrgicos y 15.9% para transcatéter. Finalmente, cabe resaltar como novedad
el hecho de que la incidencia acumulada de muerte a un afio para pacientes intervenidos de forma
minimamente invasiva fue ciertamente baja (7 casos de 121 procedimientos realizados)

incentivando la necesidad de ampliar la inclusién de esta clase de programas en nuestro pais (110).

Nuestro reporte de incidencia acumulada de reingreso a 90 dias del 23.7% contrasta con lo
documentado por Swift et al. en 2021 en una revisién sistematica de 2021 en la que se incluyeron
7,856 pacientes llevados a reemplazo valvular adrtico (107) reportando 3.8% a 30 dias y 10.6% a
un afo y con el 17% a 30-dias enunciado por Goel et al. para procedimientos valvulares mitrales
(111). Para nuestro caso se resalta el hecho de que los reingresos fueron mas frecuentes en los
pacientes >80 afios, en aquellos con comorbilidades moderadas y severas y en quienes fueron
llevados a un procedimiento combinado. Las cifras de reintervencion a un afio reportadas también
por Swift et al. contrastan una incidencia acumulada del 1% con el 3.8% general reportado por
nuestro estudio en el que fueron relativamente mads frecuentes en pacientes <60 afios, mujeres, y
sin comorbilidades, aquellos que habrian sido llevados a un procedimiento valvular aislado y en
guienes se les habria intervenido via abierta (reemplazo quirdrgico). Al considerar la naturaleza de
los estudios primarios incluidos en lo propuesto por Swift et al. siendo en su mayoria estudios

controlados y el enfoque en la valvula adrtica, no se hace extraia esta leve diferencia.

Dando un paso ahora hacia nuestra exposicidn, Ayanian y Weissman en una revisidn sistematica
publicada en 2002 enuncian e invitan a reflexionar sobre las direcciones investigativas o a los vacios
del conocimiento sobre los que se ha de trabajar para permitir una evaluacién mas rigurosa de la
influencia de los hospitales universitarios en la calidad del cuidado. Entre lo postulado se
encuentra: 1. la necesidad de contar con definiciones especificas de estatus de hospital
universitario y una distincién entre la carga académica de los mismos, 2. la escasa informacidn
clinica de calidad obtenida de las historias clinicas reales de cada paciente (pues la mayoria de
estudios comparativos se desarrollan a partir de bases de datos administrativas), 3. medidas de
desenlace que demuestren ser dependientes a los procesos subyacentes de cuidado o medidas de

proceso hayan mostrado mejorar los desenlaces y 4. métodos validados para ajustar el riesgo al



60 Influencia de ser intervenido en un Hospital Universitario en la supervivencia de pacientes llevados a
procedimiento de reemplazo valvular afiliados al régimen contributivo en Colombia entre 2016 y 2019

tener en cuenta la severidad de la enfermedad de cada paciente, entendiendo a la condicionalidad
ética que presupone asignar de forma aleatoria la exposicidn de un paciente al cuidado clinico por

parte de un hospital universitario o no-universitario (28).

La influencia del estatus de hospital universitario sobra la sobrevida de los pacientes quienes son
llevados a procedimientos quirdrgicos o transcatéter de cirugia cardiovascular ha sido un asunto
de comun interés en las Ultimas décadas. Los primeros registros datan de 1991 en donde Sethi et
al.,, con informaciéon de Departamento de Asuntos de Veteranos, evaluaron el impacto del
entrenamiento de residentes en la morbilidad postoperatoria en pacientes llevados a reemplazo
valvular Unico. Para un total de 957 procedimientos, 49.5% realizados con participacién de
residentes, se presentd una incidencia de mortalidad operatoria de 7.2% para aquellos en donde
participaron residentes y 9.7% en los que no, sin encontrar diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos. Incluso se menciona que la proporcion de pacientes con al
menos una complicacion posoperatoria fue levemente mayor (sin significancia estadistica) en el
grupo sin residentes (35.8% vs 30.4% para el reemplazo de la valvula adrtica, 38% vs 28% para el

reemplazo de la vélvula mitral y 36% vs 30% para todos los pacientes) (112).

Mas recientemente la atencidn se ha inclinado hacia evaluar las diferencias bajo este mismo
contexto en pacientes llevados a reemplazo valvular adrtico transcatéter. Pant et al. 2016
reportaron que para 7,405 procedimientos en 2012 en EEUU (88% en hospitales universitarios) no
hubo diferencias en términos de mortalidad, si bien las complicaciones fueron menos frecuentes
en los hospitales universitarios (42 vs 50%; p < 0,001) (113). De la misma manera, Teila et al. en
2017 tras el analisis de 33,790 procedimientos realizados en EEUU entre 2011 y 2014 (89.3% en
hospitales universitarios) no encontraron diferencias en cuanto a la mortalidad intrahospitalaria ni
a eventos cardiovasculares severos, salvo un aumento en lesidn renal aguda como evento adverso
(OR 1.34, 1C95% 1.04-1.72]), una estancia hospitalaria mas larga (7.7 vs 6.8 dias) y mayores costos
de hospitalizacién promedio (USD 50,814 vs 48,787, p = 0,02) en los hospitales universitarios (114).

En cuanto a los procedimientos quirurgicos abiertos, Gopaldas et al. en 2012 evaldan este efecto
de hospital universitario en pacientes llevados a cirugia de reemplazo valvular aértico quirdrgico
en concomitancia con cirugia de bypass coronario. Utilizando la base de datos NIS, se identificaron
65,407 procedimientos en hospitales no-universitarios (38%), 83,414 en hospitales universitarios

sin programa de residencia en cirugia toracica (48%) y 24,125 en hospitales universitarios con
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programa de residencia en cirugia tordcica (14%). Reportan que pese a no diferir en las
caracteristicas de base, se observaron tasas de complicaciones generales ajustadas al riesgo basal
mas altas en los hospitales no-universitarios (OR 1,58; IC del 95%, 1,39-1,80; p <0,0001) y en los
hospitales universitarios sin un programa de residencia en cirugia toracica (OR 1.42, IC 95% 1.26-

1.60; p <0.0001). Sin embargo, no se observaron diferencias en cuanto a la mortalidad (115).

En 2017 Zack et al. presentan en un resumen tipo poéster, los desenlaces para 5,005 cirugias de
valvula tricuspide (reemplazo y valvuloplastia) realizadas en su mayoria en hospitales universitarios
(86%), sin observar un diferencial dependiente de este estatus (116). En 2019 Ando et al. buscaron
evaluar los desenlaces de mortalidad y eventos adversos relacionados en pacientes llevados a
procedimientos de reemplazo valvular aértico minimamente invasivo y reemplazo valvular adrtico
quirurgico en hospitales no-universitarios en EEUU desde 2011 a 2015. Para un total de 8,422
reemplazos (957 transcatéter y 7,465 quirurgicos) mediante un emparejamiento de puntaje de
propensién (596 parejas) se reportaron resultados similares en ambos grupos: mortalidad
hospitalaria (3.9 vs 2.5%, p = 0.34), lesion renal aguda con requerimiento de didlisis (2.2 vs 2.7%, p
= 0.57), ataque cerebrovascular (2.0 vs 3.2%, p = 0.20) y colocacién de marcapasos (8.9 vs 6.4%, p
=0.09). El andlisis de subgrupos mostré que las mujeres y los pacientes con antecedente de cirugia
de bypass coronario tenian un mayor riesgo de moralidad hospitalaria después de la intervencién
minimamente invasiva; asi mismo reportan un costo mayor, si bien una estancia hospitalaria mas

corta en los pacientes llevados a reemplazo minimamente invasivo (41).

Finalmente, en 2019 Rohan Shah et al. proponen un andlisis de 470.005 procedimientos de cirugia

Ill

cardiovascular en el que desmienten el “efecto de Julio” (la hipdtesis de que los desenlaces de las
cirugias son peores en el primer mes de entrenamiento en el que cambian y llegan nuevas cohortes
de residentes o personal asistencial en formacién). Muestran que las tendencias de mortalidad
intrahospitalaria no cambiaron respecto al mes o el cuartil académico en el que se realizaron los
procedimientos; en contraste, pese a que el estatus de hospital universitario no tuvo influencia en
la mortalidad ajustada al riesgo para los procedimientos de bypass coronario o de correccién de

aneurisma de la aorta tordcica, si tuvo un efecto positivo en términos de una menor mortalidad

ajustara para los procedimientos de reemplazo valvular adrtico y mitral (78).

En nuestro estudio inicialmente pese a que las frecuencias de realizacién de cada procedimiento

en hospitales universitarios y no-universitarios fueron en general similares a las frecuencias totales,
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vale la pena resaltar tres puntos: primero, el hecho de que la mayoria de los procedimientos
percutaneos/transcatéter hayan sido realizados en hospitales no-universitarios (230 vs 86);
segundo, la alta frecuencia de reemplazo valvular adrtico minimamente invasivo en hospitales
universitarios comparado con la frecuencia en los hospitales no-universitarios y la frecuencia total
(6.4 vs 1.4 y 2.9%); y tercero, la baja frecuencia de cirugia de Ross en hospitales universitarios

comparado tanto la frecuencia total, como la de los hospitales no-universitarios (0.3 vs 0.8 y 0.7%).

Las incidencias acumuladas de muerte fueron mayores para los pacientes intervenidos en un
hospital no-universitario siendo esta diferencia mas marcada a los 30 dias (2.8 vs 7.2%) y a los 90
dias (4.5 vs 9.5%) que al afio (8 vs 12.1%). En cuanto a los reingresos y las reintervenciones, no se
observan diferencias notables entre grupos, siendo levemente mayores los reingresos en pacientes
operados en hospitales no-universitarios (24 vs 22.9%) y menores las reintervenciones en estos
mismos (3.5 vs 4.6%). Finalmente, los pacientes intervenidos en un hospital universitario
presentaron un menor riesgo de muerte a 30 dias (OR 0.51; 1C95% 0.29-0.92); sin embargo, no se
identifico asociacién alguna con la supervivencia en términos de tiempo al evento de muerte (HR

1.09, 1C95% 0.80-1.50), o con los demas desenlaces.

Referente a la evaluacidn y control de la confusidn, se incluyeron dentro del modelo de regresion
para el calculo del puntaje de propensién tanto las variables con valor prondstico como aquellas
gue pudiesen actuar como confusoras; la racionalidad de su escogencia se explica a continuacién.
Inicialmente, la EPS del paciente, es relevante tanto para la exposicion como para el desenlace al
considerar que en nuestro pais ciertas EPSs tienen convenios de atencidon con hospitales siendo
para algunas de estas (EPSs) en su mayoria hospitales universitarios (dada la confidencialidad de la
informacion, no se menciona de forma explicita el nombre de las EPSs a las que se hace referencia);
de la misma manera, se asume que el pertenecer a cierta EPS condiciona de manera indirecta
caracteristicas propias socioecondmicas que podrian influir en la supervivencia. Todo lo anterior,
soporta el considerar que la confusidon que conlleva la EPS es muy grande; por esta razén, en los

analisis crudos parece haber diferencias que, al ajustar por EPS, desaparecen.

Por otro lado, la region en la que se haya hecho la intervencién influye en la exposicién, pues por
un lado dado el libre albedrio en su escogencia por pertenecer a cierta regién se es mas propenso
a estar afiliado a alguna EPS en particular, y por otro lado, la mayoria de los hospitales universitarios

estan ubicados en el centro del pais; adicionalmente, se ha documentado una lamentable
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desigualdad marcada en términos de acceso a los servicios de en la periferia con consecuencias en
los desenlaces clinicos (117), siendo esto soportado en nuestro estudio al observar los valores
crudos de incidencias acumuladas de muerte a 30, 90 dias y un afio que son y permanecen mas

altos para la regidn oriental.

Siguiendo esta misma linea, la técnica del procedimiento estd relacionada a la exposicidn ya que,
de acuerdo con nuestros resultados, las técnicas minimamente invasivas son realizadas en su
mayoria en hospitales universitarios; de la misma manera, cierto tipo de procedimiento como los
minimamente invasivos, hacen mas propenso un desenlace satisfactorio (118). En contraste, las
caracteristicas de base de cada paciente (i.e., edad y comorbilidades) estdn relacionadas por un
lado con la complejidad del caso (en términos anatomicos y fisioldgicos/funcionales) que
condiciona probabilidad de que esté indicada cierto tipo de intervencion (i.e., los procedimientos
transcatéter se prefieren para pacientes con alto riesgo quirdrgico) y por el otro, con la
supervivencia, como lo reportan las calculadoras de riesgo operatorio mas comiunmente utilizadas.
Asi mismo, el peso de la intervencion estd estrechamente relacionado con la técnica, pues para
procedimientos combinados se prefiere la cirugia abierta, y con la supervivencia, pues también es
una variable ya descrita dentro de las calculadoras de riesgo operatorio. Cerrando la lista, el afio
de la intervencion esta relacionado con la técnica al observar que, de acuerdo con nuestros datos,
en 2016-2017 hubo 28 procedimientos minimamente invasivos en contraste con 47 en 2019; de la
misma manera, se asume que progresivamente a través del tiempo las habilidades técnicas del

equipo tratante aumentan teniendo esto relacién con la supervivencia.

Como limitaciones al presente estudio se mencionan: en primer lugar, la falta de una definicién
estandarizada y generalizable en términos reales para el estatus de hospital universitario. Hasta
2014 los Ministerios de Salud y Proteccidn Social y de Educacién Nacional enuncian de forma oficial
una definicidn con los requisitos que debe cumplir una institucion prestadora de servicios de salud
para adquirir tal distincién; sin embargo, esta definicion no cumplia de forma integral con nuestra
intencidn, pues en el trabajo de campo, haciendo una consulta directa con los programas de sub-
especializacion de cirugia cardiovascular, nos encontramos que algunos hospitales en los que
reciben entrenamiento sus fellows no tienen esta distincion oficial. Considerando lo anterior, se
construyd una definicion mixta en la que se incluyen tanto los hospitales reconocidos por la norma,

como aquellos sitios de practica reportados por los programas directamente.
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En segundo lugar, se tiene como limitacidn el uso de una base de datos administrativa: la correcta
identificacion de los procedimientos esta supeditada al adecuado diligenciamiento de la base de
datos por parte de las EPS que reportan informacidn, si bien, se considera confiable al tener en
cuenta que este es un proceso administrativo regulado y controlado debido a su estrecha relacion
con los cobros monetarios; por otro lado, dentro de la identificacion y medicion de las variables
confusoras se enuncia el uso del ICC calculado mediante un algoritmo ya validado en esta misma
base y poblacion (83); y por ultimo en lo referente a la base de datos, el contar con una ventana de
sélo 5 afios atras para identificar y excluir los pacientes previos podria condicionar la confiabilidad
de los resultados, sin embargo, en el contexto de la cirugia cardiovascular las reintervenciones
después de este tiempo son mas bien escasas y de forma complementaria, se menciona el hecho
de que existen cddigos CUPS especificos para las reintervenciones, diferentes a los que utilizamos

para identificar nuestros procedimientos de interés.

En tercer lugar, siendo propio de los estudios de bases de datos administrativas, lamentablemente
no se conté con informacidn de otras posibles variables influyentes referentes a la complejidad del
caso (en términos anatomicos vy fisioldgicos/funcionales) o a las habilidades técnicas. Esto se
contrarresta al tener en cuenta nuestro considerable tamafio de muestra y el control que se buscé
mediante el disefio, en el que, utilizando la probabilidad inversa del tratamiento por puntajes de
propensién se obtuvo un balance para las variables de interés. De tal manera, estas variables no
medidas fueron consideradas de forma indirecta al asumir, como se enuncid y explicd previamente,

gue estan estrechamente relacionadas con ciertas variables medidas.

Existe también el riesgo de sobreajuste en el modelo de regresion logistica para el calculo del
puntaje de propensidon al incluir una gran cantidad de variables predictoras o que tengan
interacciones de alto grado entre si y tiene como consecuencia la inflacién de la varianza de los
estimadores del efecto (119). Como estrategias para contrarrestar este fendmeno en el plan del
proyecto se calculé el tamafio de muestra minimo considerando la prevalencia anticipada de la
exposicién y los estadisticos c (de modelos de puntaje de propensién) de estudios previos bajo este
mismo contexto clinico, para garantizar que la cantidad de observaciones fuese suficiente para la
generalizacién del modelo (67). Adicionalmente, seleccionamos las variables de especificacidn (del
modelo) a partir de un método grafico y siguiendo los criterios recomendados por Austin et al. para

este tipo de andlisis (65); incluyendo como Unica interaccién aquella entre region y EPS.
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Por ultimo, se ha descrito que en un estudio de cohortes cuando la incidencia acumulada del evento
de interés es alta (>10%), el OR sobrestima el riesgo relativo necesitando métodos de ajuste
adicionales antes de proponer alguna conclusién (120). En nuestro caso, se podria argumentar un
posible efecto de la frecuencia de nuestro desenlace de mortalidad a 30 dias en la estimacion del
OR; sin embargo, se soporta la validez de nuestro resultado al considerar que una incidencia
acumulada del 5.9% esta dentro del rango aceptado reportado por la literatura. De forma
complementaria, el uso de los errores robustos para el calculo de los intervalos de confianza

contando con el efecto de la ponderacién, nos permitié obtener estimadores mas confiables.

Nuestros resultados han de interpretarse con cautela. Si bien coincidimos con la literatura
internacional (en su mayoria anglosajona), como posibles explicaciones para la ausencia de
diferencias en este contexto en particular es importante tener en cuenta que en Colombia los
programas de cirugia cardiovascular admiten aspirantes que ya cuentan con una especializacion en
cirugia general con por lo menos entre 4 y 5 afios de entrenamiento previo en habilidades
quirdrgicas. De la misma manera, en términos tecnoldgicos los procedimientos cardiovasculares,
independientemente del hospital en donde sean realizados, requieren de los mas altos estandares
de instrumental quirdrgico y de vigilancia postoperatoria siendo mandatorio el traslado inmediato

a Unidad de Cuidados Intensivos al terminar el procedimiento.

Esta investigacion tiene un impacto potencial desde tres perspectivas principales: la sociedad, el
sistema de salud / tomadores de decisiones y la academia. Desde la perspectiva de la sociedad,
presentamos evidencia objetiva que aporta a la controversia del imaginario colectivo de los
hospitales universitarios, considerandolos bien sea como centros de referencia de alta calidad o
como centros de formacién en donde personal con poca experiencia condiciona una desconfianza
hacia sus capacidades (121). Desde la perspectiva del sistema de salud, los hospitales universitarios
han sido reportados como mas costosos (122); sin embargo, nuestro alcance inaugura una
dimensiéon inexplorada en la region con implicaciones en el entendimiento de la estructura
organizacional de los prestadores de servicios de salud y, a largo plazo, de la distribucion de los
costos y su efecto en los desenlaces clinicos. Finalmente, desde la perspectiva de la academia,
invitamos a reflexionar acerca del valor de este tipo de instituciones y el cdmo es posible investigar
a través de los métodos de inferencia causal, una exposicidn masiva cuya aplicacién mediante un

experimento clinico seria poco ética y viable.



9. Conclusiones y recomendaciones

No se identificd una asociacidn entre ser intervenido en un hospital universitario y la supervivencia
de nuestros pacientes, existiendo como hallazgo positivo, el menor riesgo de muerte a 30 dias de

aquellos intervenidos en un hospital universitario.

Se invita a una reflexidn acerca de las oportunidades y necesidades investigativas de la cirugia

cardiovascular como disciplina y del estatus de hospital universitario como exposicion:

e Se hace urgente la coordinacion de un sistema de informacién nacional (o regional) para
pacientes llevados a procedimientos de cirugia cardiovascular en el que se incluyan
variables sociodemograficas, clinicas, paraclinicas de forma estandarizada y transversal
independientemente del sitio de atenciéon inicial y durante el seguimiento de cada
paciente.

e Siendo este un primer paso, se pretende el crear una linea de investigaciéon para la
evaluaciéon de diferentes exposiciones con potencial impacto en el prondstico de los
pacientes de cirugia cardiovascular en Colombia bajo lineamientos metodoldgicos de
inferencia causal similares a los presentados.

e Nuestra experiencia motiva la concepcion de una linea de investigacién que busque
indagar la influencia del estatus de hospital universitario en otros contextos quirurgicos o
clinicos.

e Con intencion de precisar la informacion del diferencial del lugar de atencidn en nuestro
pais es necesario la inclusidon en los registros de informacién nacional del nimero de
médicos residentes (de especialidades y sub-especialidades) por paciente o por cama de
hospitalizacion.

Se presenta un punto de partida hacia la investigacion de una exposicién no estudiada en nuestro
pais con potencial valor no solo para la medicina clinica cardiovascular, sino para el entendimiento

del hospital universitario como hipdstasis de una sinergia académico-asistencial.
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