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RESUMEN

Introduccidn: la atresia pulmonar con septum interventricular intacto es una
cardiopatia congénita poseedora de complejidad a la hora de tomar decisiones
terapéuticas ante cada paciente; por esa razon el enfrentamiento exitoso de la
entidad constituye una asignatura pendiente para la Cardiologia Pediatrica.
Objetivo: determinar el grado de relevancia clinica existente en las modalidades
terapéuticas paliativas aplicadas ante la enfermedad en nuestro medio.

Métodos: se evaluaron 43 nifios con diagndstico confirmado de la entidad remitidos
al Cardiocentro Pediatrico "William Soler", y sometidos a tratamiento paliativo inicial
en el periodo comprendido entre enero de 1992 y noviembre de 2011. Para
determinar la relevancia clinica del proceder aplicado se llevé a cabo un estudio de
efectividad que comprendié el analisis de la incidencia/prevalencia de eventos bien
definidos (mortalidad precoz y presencia de causa letal principal) en cada variante de
tratamiento impuesta.

Resultados: la realizaciéon de fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia revistio
altos indices de relevancia clinica.

Conclusiones: se documento escasa incidencia/prevalencia de mortalidad precoz y
reducida ocurrencia de insuficiencia respiratoria como complicacion letal al ser
aplicado este proceder hibrido, en comparacion al resto de las modalidades
terapéuticas estudiadas.

Palabras clave: atresia pulmonar, relevancia clinica, incidencia, prevalencia.
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ABSTRACT

Introduction: pulmonary atresia with intact interventricular septum is a complex
congenital cardiopathy at the time of making therapeutic decisions in each case; this
is the reason why the successful management of this disease is a problem to be
solved by the pediatric cardiology.

Objective: to determine the existing level of clinical relevance of palliative therapies
applied in our context.

Methods: evaluation of 43 children with confirmed diagnosis of the disease, who had
been referred to "William Soler” pediatric cardiological center and had undergone
initial palliative treatment in the period of January 1992 through November, 2011.
With the objective of determining the clinical relevance of this procedure, an
effectiveness study including the analysis of incidence/prevalence of well-defined
events (early mortality and main lethality causes) in each therapeutic variant used in
patients was conducted.

Results: performance of surgical fistula associated with atrioseptostomy showed high
indexes of clinical relevance.

Conclusions: there were low incidences and prevalence indexes of early mortality
and also reduced occurrence of respiratory failures as lethal complication from this
combined procedure, compared with the rest of the therapeutic modalities under
study.

Key words: pulmonary atresia, clinical relevance, incidence, prevalence.

INTRODUCCION

La practica clinica requiere tomar decisiones terapéuticas y establecer pautas
preventivas o pronoésticas, ello constituye el eje central del accionar médico. La
dificultad para aplicar los resultados de una investigacion en la actividad cotidiana se
ha tornado una problematica recurrente.™? Tal situacion se deriva de la forma en que,
habitualmente, se presentan dichos resultados en términos de significacion
estadistica, cuya interpretaciéon no ofrece siempre el soporte adecuado para
considerar una elecciéon 6ptima. De hecho, los resultados de un estudio pueden ser
estadisticamente significativos, pero no clinicamente relevantes; por esa causa es
necesario contar con los instrumentos capaces de precisar si determinadas conductas,
procederes o tratamientos especificos, deben ser incorporados, mantenidos o
eliminados de la infelizmente denominada "rutina" médica diaria.>

La Medicina Basada en la Evidencia (MBE) constituye la via 6ptima para dar solucién a
diversas problematicas clinicas, con la utilizacién de los resultados originados a partir
de la investigacion cientifica.>®* No es mas que el uso consciente, explicito y juicioso
de la mejor evidencia vigente para tomar decisiones sobre el cuidado de los
pacientes.* La MBE ha revolucionado la Medicina al establecer una novedosa forma de
practicarla, a partir de conceptos integradores que unifican la experiencia individual
adquirida por el médico a lo largo de su trayectoria profesional y los resultados mas
relevantes registrados en la literatura; ello conduce a una busqueda creciente de
informacioén para evaluar las préacticas actuales, realizar nuevas recomendaciones y
desarrollar esquemas diagnoésticos o terapéuticos mas seguros.?
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La atresia pulmonar con septum interventricular intacto (APSI) es una cardiopatia
congénita ciandtica, critica, ductos-dependiente, poseedora de una amplia diversidad
morfoldgica y funcional, que reviste de gran complejidad el analisis a la hora de
definir la conducta mas adecuada a adoptar ante cada paciente. Lo anteriormente
expresado induce a la concepciéon de una estrategia de tratamiento a implementar
desde los primeros dias de vida, que contemple la evaluacién casuistica de diversas
opciones terapéuticas, todas paliativas, de caracter quirdrgico, intervencionista o
hibrido.® Es por este motivo que, a pesar de los avances cientifico-técnicos de
nuestros dias, no se han reportado resultados verdaderamente halaglefios ante esta
enfermedad, y su real solucion constituye una asignatura pendiente para la
Cardiologia Pediatrica.>”’

Tal situacién nos ha compulsado a llevar a cabo este trabajo, con el propésito de
determinar la relevancia clinica, en términos de letalidad precoz y causas de
mortalidad, de cada una de las modalidades terapéuticas que se han aplicado a los
pacientes con APSI en nuestro medio.

METODOS

Como parte de un estudio observacional, prospectivo y transversal se evaluaron 43
nifos de ambos sexos, integrantes de la poblacion de pacientes que, con diagnéstico
ecocardiografico confirmado de APSI, fueron remitidos al Cardiocentro Pediatrico
"William Soler", procedentes de la Red Cardiopediatrica Nacional y sometidos a
tratamiento paliativo inicial, en el periodo comprendido entre enero de 1992 y
noviembre de 2011.

Para determinar la relevancia clinica del proceder terapéutico de inicio, se procedi6 a
realizar un estudio de efectividad que comprendi6 el analisis de la
incidencia/prevalencia de eventos bien definidos (mortalidad precoz y presencia de
causa letal principal) en cada variante de tratamiento aplicada. Resulta necesario
sefialar que el término "mortalidad precoz" tomo en consideracion la sumatoria de
aquellos nifios fallecidos tempranamente tras la aplicacion del tratamiento inicial, y
que, por consiguiente, no alcanzaron un egreso hospitalario exitoso.

El tratamiento inicial comprendioé la aplicacién de diversas modalidades quirdrgicas e
hibridas, a saber: fistula quirdrgica,® valvulotomia pulmonar,® valvulotomia pulmonar
+ fistula quirurgica,® valvulotomia pulmonar + implantacién de stent en ductus
arterioso'® y fistula quirdrgica + atrioseptostomia.**

El analisis de la incidencia en relaciéon con el evento estudiado se fundamento en la
pesquisa de Estimadores de Riesgo:*?

a) Incidencia absoluta (le): probabilidad de que ocurra un evento o fendmeno. En el
presente trabajo denoto6 la proporcion correspondiente a individuos de determinada
modalidad paliativa, en los que se observé el evento en cuestién (nE) respecto al total
de sujetos que integraron dicha modalidad (nP). Se calculd, por tanto, mediante la
formula: le= nE/np.*?

b) Riesgo relativo (RR): es la razén que se establece entre las incidencias absolutas,
respecto a un evento determinado, pertenecientes a 2 grupos de elementos
conocidos. Indica cuanta més probabilidad de desarrollar un fendmeno posee un
grupo de sujetos en relacién con otro. El RR resulta un medidor de asociaciones
causales y de eficacia terapéutica. En el presente trabajo ilustré la razén existente
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entre las incidencias absolutas, de un evento, correspondientes al grupo de nifios
sometidos a determinada modalidad paliativa en estudio (le), y al conjunto de
individuos que recibieron el resto de las variantes terapéuticas (lo).**

¢) Reduccién absoluta del riesgo (RAR): es la diferencia observada entre las
incidencias absolutas, respecto a un evento conocido, de 2 agrupaciones de
elementos. En el presente trabajo denot6 la diferencia existente entre las incidencias
absolutas, de un evento, ajustadas al grupo de nifios sometidos a la modalidad
terapéutica en estudio (le) y al conjunto de sujetos que recibieron el resto de las
variantes paliativas (10). Su célculo se realizé mediante la féormula: RAR= lo-le.**

d) Reduccion relativa del riesgo (RRR): es la razdn que se establece entre la RAR ante
un evento de un grupo de pacientes respecto a la incidencia absoluta calculada de
otro (RRR= lo-le/lo). El RRR es complemento del RR, e indica en qué proporciéon
determinado tratamiento reduce el riesgo de padecer una dolencia o dafio. En el
presente trabajo se ilustrd la razon entre el RAR ante un evento calculado en el grupo
de pacientes integrantes de la modalidad terapéutica en estudio, respecto a la
incidencia absoluta de similar evento registrada en el conjunto de nifios
correspondientes al resto de las variantes paliativas.™

e) Numero de pacientes que es necesario tratar (NNT): se define como el nUmero
estimado de individuos integrantes de un determinado grupo sujeto a estudio, que
deben ser tratados con una terapéutica definida para obtener beneficios en un
paciente adicional, o prevenir un desenlace indeseable en comparacién con otro grupo
conocido.® Junto con la RAR y la RRR es considerado un medidor de impacto en
epidemiologia clinica.® Cuanto mayor sea la diferencia de efecto del evento estudiado
entre los 2 grupos enfrentados, menor sera el NNT, por lo que a medida que aumenta
la repercusion del evento en cuestion, mayor decrecimiento en sus cifras
experimentarda este indicador. Un NNT negativo significa que el evento analizado
posee un efecto peligroso o perjudicial en el grupo sometido a escrutinio, en
comparaciéon con el conjunto de referencia. Esta situacién necesita ser evaluada,
entonces, mediante el denominado nimero de pacientes necesarios para dafar
(NND).

f) NUmero de pacientes necesarios para dafiar (NND): es un indicador que refleja la
inseguridad de determinada intervencién o evento. Consiste en el nimero de
personas gque se necesita atender con un tratamiento especifico para producir, o no
evitar, un evento adverso adicional. La evaluacion conjunta de NNT y NND contribuye
a esclarecer la relacién riesgo/beneficio propia de un evento sujeto a analisis.'®

La evaluacién de la prevalencia en relacién con el evento investigado fue también

integrada por diversos indicadores:*®*’

a) Prevalencia neta (P): cuantifica la proporciéon de individuos de una poblacion que
padecen determinada enfermedad, o se encuentran expuestos a un evento o
fendmeno conocido en un momento o periodo dados. La prevalencia no posee
dimensién, y nunca toma valores menores de 0 o mayores de 1.

b) Razoén de prevalencias (RP): se estima entre la prevalencia encontrada en un grupo
expuesto a determinado factor eventual, en relacién con la de grupos con diferentes
niveles de exposicion, o sin esta Ultima. En nuestro trabajo cuantifico la probabilidad
de existencia de determinado evento en el grupo de pacientes que integraron la
modalidad terapéutica en estudio, respecto al conjunto que agrupé los elementos
pertenecientes al resto de las variantes paliativas analizadas.
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¢) Odds de prevalencia (odds): razén entre 2 probabilidades complementarias o
mutuamente excluyentes. Constituye, a la vez, un estimador de riesgo.

d) Odds ratio de prevalencia (OR): la razén de 2 valores de odds de prevalencia
origina el denominado Odds Ratio de Prevalencia. Constituye un indicador de
asociacion atil en diversas variantes de disefio investigativo, y, al mismo tiempo, es
un buen estimador de RR. Su interpretacion resulta simple: valores mayores de la
unidad significan riesgo, y menores de dicha cifra, traducen proteccioén. La
equivalencia a 1 indica nulidad.®

Debe ser sefialado que todo el accionar llevado a cabo en este trabajo (concepcion,
disefio metodoldgico, recoleccidon de datos, procesamiento de informacion, publicacion
de resultados, emisidon de conclusiones y recomendaciones) ha transitado por canones
éticos vélidos, sin detrimento alguno para la integridad de pacientes y sus familiares.

Procesamiento y analisis estadistico de la informacion: la informacién utilizada fue
extraida de una amplia base de datos con soporte en Microsoft Excel 2007® y
procesada mediante la ejecucién del programa MedCalc® en su versiéon 12, y de
sendas hojas electrénicas de calculo pertenecientes a la Unidad de Epidemiologia
Clinica del Complejo Hospitalario Universitario de La Corufia y al Servicio Vasco de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias respectivamente. Se construyeron distribuciones
de frecuencias absolutas y relativas que se expresaron en una tabla de contingencia
"unificada" de doble entrada.

Como medida de resumen se empled el porcentaje en la totalidad de las variables,
todas cualitativas. Para comprobar la fortaleza de asociacion entre variables resulté
seleccionada la prueba no paramétrica X? (chi cuadrado) de Pearson. Ante situaciones
en las que mas del 20 % de las frecuencias esperadas presentaron valores menores
de 5, se utilizd, entonces, la prueba exacta de Fisher.

El estudio de efectividad en las variantes de tratamiento que integran la terapéutica
paliativa de inicio aplicada a los pacientes contemplé el calculo, en valores absolutos y
sus correspondientes intervalos de confianza (IC), de cada uno de los elementos
integrados tanto al analisis de la incidencia (estimadores de riesgo), como al de la
prevalencia (indicadores) de eventos adecuadamente precisados de antemano.

Con vistas a validar estadisticamente los resultados se adopté un nivel de
significacion menor del 5 % (p< 0,05) para los grados de libertad previamente fijados
en cada una de las circunstancias presentadas. Es necesario apuntar que la valoracion
de los resultados atribuibles al RR revistié caracteristicas especiales. Para dar
cumplimiento a postulados establecidos, cuando se presentaron situaciones en las que
el intervalo de confianza (IC 95 %) de este estimador de riesgo incluyé el valor nulo
(RR= 1), no se descarto la hipétesis de nulidad de que RR fuera diferente a 1 (Ho) y
no se reconaocio la existencia de significacion estadistica. Por el contrario, si el IC no
incluy6 el valor nulo, se descartd, entonces, la hipétesis de nulidad (Ho), y fue
admitida la presencia de niveles estadisticamente relevantes.**

RESULTADOS

La tabla 1 ilustra los hallazgos de la relaciéon establecida entre las diversas opciones
de tratamiento paliativo inicial y el estado al egreso hospitalario. La mortalidad
precoz, tras efectuar una fistula quirdrgica previa atrioseptostomia en los pacientes
con APSI (17 casos vivos, 70,8 %; 7 casos fallecidos, 29,2 %; p= 0,009), resulto

153
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Pediatria. 2013;85(2):149-162

mucho menor que la arrojada al ser adoptado el resto de los procederes. La
realizacion de fistula quirdrgica aislada (2 sujetos vivos, 22,2 %; 7 sujetos fallecidos,
77,8 %; p= 0,06), o de valvulotomia pulmonar (2 pacientes vivos, 25 %; 6 pacientes
fallecidos, 75 %; p= 0,13) reportaron mayor proporcion letal sin valor estadistico a
sefialar. Dado lo exiguo de sus respectivas casuisticas, las opciones valvulotomia
pulmonar asociada a fistula quirdrgica y valvulotomia pulmonar con colocacién de
stent ductal no fueron valoradas estadisticamente.

Tabla 1. Relacidn establecida entre el estado al egreso hospitalario y el perfil de mortalidad agrupado
respecto al tratamiento paliative inicial

Estado al egreso Perfil de mortalidad
hospitalario agrupado
Variables p p
Vivos Fallecidos Insuficiencia Otras
respiratoria causas
Mo, 2 7 B 1
FQ 0,06° 0,17°
o (n=9) % 22,2 77.8 o 85,7 14,3 :
(5]
= No 2 g 5 1
Q
< VP % 25 75 0,13° 83,3 16,7 0,33°
o (n=8)
=
= Ma. - 1 - 1
= VP + FQ -
a (n= 1) Y - 100 - - 100
v
(5
= VP + St Mo, 1 - - -
2 (n=1) % 100 - - - )
!—U -
= [ Fa+ar | No. 17 7 0.009" 2 5
= 24) ! §
(n=24) % 70,8 29,2 28,6 71,4 0,04
Total de pacientes 22 21 43 13 g 21

§ Prueba exacta de Fisher 9 Prueba ¥? chi cuadrado de Pearson

FQ: fistula quirdrgica, VP: valvulotomia pulmonar, St: stent, VP + St: valvulotomia
pulmonar + stent ductal, Atr: atrioseptostomia

Al ser analizadas las causas de mortalidad en los pacientes con APSI tras los procederes
paliativos terapéuticos, destaco la existencia de insuficiencia respiratoria, a ella se
atribuyé mas de la mitad de los fallecimientos acaecidos (13 pacientes, 61,9 % del total
de casos); le sucedieron en orden decreciente de frecuencia la presencia de residuos o
secuelas postratamiento (3 nifios, 14,3 %), la aparicion de arritmias graves o de sepsis
(2 casos de cada una, 19,5 % respectivamente), y, por ultimo, la existencia de
sangrados de consideracién con deterioro hemodinamico (1 sujeto, 4,8 %).

En la tabla 1, ademas de lo ya expuesto, es posible observar la relacién existente
entre el tratamiento paliativo inicial y el perfil agrupado de mortalidad conformado,
este, por dos subgrupos bien definidos: el primero integrado por los pacientes
fallecidos debido a insuficiencia respiratoria como causa principal de mortalidad tras
los procederes aplicados; y el segundo subgrupo constituido por el resto de los
fallecidos a consecuencia de otras causas documentadas. En esta ocasion la escasa
presencia de insuficiencia respiratoria como agente letal en los sujetos a los que se
les efectud fistula quirdrgica previa atrioseptostomia (insuficiencia respiratoria 2
fallecidos, 28,6 %; otras causas 5 fallecidos, 71,4 %; p= 0,04), contrastd con el
resultado opuesto encontrado, al ser aplicadas las restantes opciones terapéuticas. La
realizacion de fistula quirdrgica aislada (insuficiencia respiratoria 6 fallecidos, 85,7 %o;
otras causas 1 fallecido, 14,3 %; p= 0,17), o de valvulotomia pulmonar (insuficiencia
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respiratoria 5 fallecidos, 83,3 %; otras causas 1 fallecido, 16,7 %; p= 0,33), no
mostraron niveles de significacion estadistica ante similar perspectiva de andlisis.
Como se ha expresado con anterioridad, la opcidn terapéutica constituida por
valvulotomia pulmonar asociada a fistula quirdrgica no resulté evaluable
estadisticamente al ser integrada por un solo paciente.

La determinacion de la relevancia clinica en cada una de las diversas opciones de
tratamiento paliativo aplicadas a los pacientes con APSI, incluyé el analisis de la
incidencia y la prevalencia de eventos, tales como, la mortalidad precoz y la presencia
0 no de la causa letal principal o méas frecuentemente documentada (en este caso
insuficiencia respiratoria). Es necesario puntualizar que en dos modalidades
terapéuticas contempladas (valvulotomia pulmonar asociada a fistula quirdrgica y
valvulotomia pulmonar asociada a implantacion de stent en ductus arterioso), el
hecho de contar cada una, como es sabido, con un elemento uUnico, las invalido
técnicamente para la valoracion estadistica individual; no obstante, resultaron
integradas al concierto evaluativo general, dada su interaccion con el resto de las
variantes sujetas a estudio.

La tabla 2 exhibe la relacién existente entre la terapéutica de inicio y la mortalidad
precoz, expresada de acuerdo con la cuantificacion de los estimadores de riesgo
(incidencia) y sus respectivos intervalos de confianza en cada una de las opciones
quirurgicas o hibridas adoptadas. Los resultados obtenidos sefialan que la variante
terapéutica compuesta por fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia, registro la
menor incidencia de letalidad tras su realizacién, respecto a las restantes modalidades
de manejo analizadas; sus niveles de le (0,29-I1C 95 % 0,11 a 0,47), RR (0,40-IC
95% 0,20 a 0,78), RRR (0,60-I1C 95 % 0,22 a 0,80) y NNT (2,25) avalaron ese
criterio. De manera inversa, la aplicacion de fistula quirdrgica aislada (NNT -2,73 y
NND 3), o, sobre todo, de valvulotomia pulmonar (NNT -3,11 y NND 4) revelo, segln
cifras generales obtenidas a partir de los indicadores consultados, alto riesgo de
comprometimiento vital. Las tres opciones sujetas a analisis presentaron, de forma
individual, grados de significacion estadistica (p< 0,05) en relacién con el resto de las
variantes expuestas de acuerdo con los respectivos IC correspondientes al RR
calculado.

En la tabla 3 puede también ser observada la relacién entre la terapéutica paliativa de
inicio y la mortalidad precoz como evento a evaluar, pero, en esta ocasion, bajo la
perspectiva de los indicadores propios del andlisis de prevalencia y sus respectivos IC
en cada opcién quirargica o hibrida aplicada. En funcion de la mortalidad precoz, las
cifras mas reducidas de RP (0,43-IC 95 % 0,23 a 0,82) y de OR (0,15-1C 95 % 0,04 a
0,57), se documentaron en el grupo de pacientes a los que se les practicé fistula
quirdrgica asociada a atrioseptostomia, y las mas elevadas fueron atribuidas, en
primer lugar, al conjunto de nifios con fistula quirdrgica aislada (RP 3,67-1C 95 %
0,86 a 15,68 y OR 5,00-IC 95 % 0,90 a 27,74), y, seguidamente, a los casos tratados
mediante valvulotomia pulmonar (RP 3,14-1C 95 % 0,71 a 13,87 y OR 4,00-IC 95 %
0,71 a 22,57).

155
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Pediatria. 2013;85(2):149-162

Tabla 2. Terapeutica paliativa de inicio y mortalidad precoz. Estimadores de riesgo

Mortalidad precoz. Estimadores de riesgo

Variables
Ie Io RR RER RAR MMNT MMD
No. 0,78 0,41 1,89 - 0,89 - 0,37 - 2,73 3
FQ
0,51 0,25 1,11 - 2,22 - 0,68
IC 95 &% a a a a a - -
1,05 Q0,58 3,22 -0,11 - 0,05
o N, 0,75 0,43 1,75 - 0,75 -0,32 - 3,11 4
(=]
= VP 0,45 a,26 1,01 - 2,04 - 0,66
o IC 95 %% a a a a a - -
U’_U 1,05 0,59 3,04 - 0,01 0,02
-; MNo. 1,00 0,48 2,10 - 1,10 - 0,52 - 1,91 2
v
3 |, . 0,98 0,33 1,53 - 1,88 - 0,67
o VP+FQ IC 95 %% a a a a a - -
3 1,02 0,632 2,88 - 0,53 - 0,37
a No. 0,00 0,50 0,00 1,00 0,50 z -
0
@ P 0,35 0,35
[}} - - -
" IC 85 % 015 0665 ) )
N, 0,29 0,74 0,40 Q0,60 0,45 2,25 -
0,11 0,54 0,20 0,22 0,18
FQ=Atr IC 95 % 4 4 3 3 a - -
0,47 0,93 0,78 0,80 0,71

FQ: fistula quirdrgica, VP: valvulotomia pulmonar, St: stent, WP + 5t: walvulotomia pulmonar + stent
ductal, Atr: atrioseptostomia, le: incidencia absoluta en la modalidad terapeutica estudiada, Io:
incidencia absoluta en resto de las modalidades terapéuticas, RR: riesgo relativo, RRR: reduccidn

relativa del riesgo, RAR: reduccidn absoluta del riesgo, NNT: ndmero de pacientes que es necesario

tratar, NND: ndmero de pacientes para dafiar.

* Presencia de un elemento Unico. Estadisticammente no evaluable

La tabla 4 muestra los resultados de la relacion establecida entre la terapéutica
paliativa inicial y la incidencia de insuficiencia respiratoria como causa letal principal.
Para el andlisis de este evento se evalud el grupo de estimadores de riesgo en cada
variante de tratamiento que sumo fallecidos a la casuistica general. Bajo esa
perspectiva, al pretender identificar la existencia de insuficiencia respiratoria como
causa de muerte, los valores obtenidos de le (0,86-I1C 95 % 0,60 a 1,12), RR (1,71-
IC 95 % 0,94 a 3,14), RRR (-0,71-1C 95 % -2,14 a 0,06), NNT (-2,80) y NND (3),
sefialaron fuerte asociacion del evento con la aplicacion de fistula quirdrgica aislada,
seguida, nuevamente, de la realizacién de valvulotomia pulmonar. El conjunto de
sujetos con fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia exhibié débil presencia del
riesgo de sufrir insuficiencia respiratoria tras el proceder, segun los bajos guarismos
que registraron los indicadores consultados (le= 0,29-1C 95 % -0,05 a 0,62, RR 0,36-
IC 95 % 0,11 a 0,98, RRR 0,64-1C 95 % -0,21 a 0,89 y NNT 2,00).
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Tabla 3. Terapéutica paliativa de inicio v mortalidad precoz. Analisis de prevalencia

Mortalidad precoz. Andlisis de prevalencia
Variables

Odds | Odds
RP ME | RM OR
No. 3,67 3,50 | 0,70 5,00
FQ
o IC95% | 0,86 a 15,68 | - - [ 0,90 227,74
Q
= No. 3,14 3,00 | 0,75 4,00
= VP
s IC95% | 0,71 a 13,87 | - - 0,71 a 22,67
: No. - 0,00 | 0,01 0,00
T wp+FQ=
= Q7 1c o5 % - - - -
g No. 0,00 0,00 | 1,00 0,00
3 wP+st=
=) IC 95 % - - - B
ki No. 0,43 0,41 | 2,80 0,15
FQ + Atr
IC95% | 0,23a082 | - - 0,04 a 0,57

FQ: fistula quirdrgica, VP: valvulotomia pulmonar, St: stent, WP + St: valvulotomia pulmonar + stent
ductal, Atr: atrioseptostomia, RP: razén de prevalencias, Odds ME: odds de prevalencia en |la modalidad
terapéutica estudiada, Odds RM: odds de prevalencia en el resto de las modalidades terapéuticas, OR:

odds ratio

* Presencia de un elemento Unico. Estadisticamente no evaluable,

Finalmente, la tabla 5 aporta informacién sobre la prevalencia de la insuficiencia
respiratoria como causa letal mas frecuentemente documentada en relacién con el
tratamiento inicial instaurado. Los resultados extraidos del analisis en cada variante
terapéutica mostraron el predominio, en ese sentido, de la fistula quirdrgica aislada
sobre las restantes modalidades de tratamiento; sus altos valores en RP (3,69-1C 95 %
0,54 a 25,31), odds ME (6,00) y OR (6,00-IC 95 % 0,57 a 63,68) brindaron
fundamentacion al respecto.
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Tabla 4. Terapeutica paliativa de inicio e insuficiencia respiratoria. Estimadores de riesgo

Insuficiencia respiratoria. Estimadores de riesgo

Variables
Ie Io R.R RRR RAR MMNT MMD
Mo, 0,86 0,50 1,71 -0,71 - 0,36 - 2,80 3
F 0,50 0,24 0,94 - 2,14 -0,73
o Q IC 95 %% a 3 a 3 3 - -
= 1,12 0,76 3,14 0,06 0,01
=
2 Mo, 0,83 0,53 1,56 - 0,56 - 0,30 - 3,33 4
\
- Ve 0,45 | 0,26 | 1,01 - 2,04 - 0,86
z IC 95 % E 3 E 3 a - -
= 1,05 0,59 3,04 - 0,01 0,02
2 Mo, 0,00 0,65 0,00 1,00 Q0,65 1,54 -
& | VP+FQT 0,44 0,44
= IC 95 % - a - - a - -
o 0,86 0,86
o
EJ Mo, 0,29 0,79 0,36 0,64 a,50 2,00 -
FQ+Atr - 0,05 0,57 0,11 - 0,21 0,10
IC 95 2% a a a 3 a - -
0,562 1,00 0,98 0,89 0,90

FQ: fistula quirdrgica, VP: valvulotomia pulmonar, Atr: atrioseptostomia, Ie: incidencia absoluta en la
modalidad terapéutica estudiada, Io: incidencia absoluta en el resto de las modalidades terapéuticas, RR:
riesgo relative, RRR: reduccidn relativa del riesgo, RAR: reduccidn absoluta del riesgo, NNT: ndmero de
pacientes que es necesario tratar, NND: nimero de pacientes necesario para dafar,

* Presencia de un elemento Unico. Estadisticamente no evaluable

Tabla 5. Terapéutica paliativa de inicio e insuficiencia respiratoria. Analisis de prevalencia

Insuficiencia respiratoria. Analisis de prewvalencia

Variables RP Odds Ddds OR.
ME R.M

o Mo, 3,69 6,00 1,00 6,00
T FQ
c IC 95 &% 0,54 a 25,31 - - 0,57 a 63,68
@
-G'_U Mo, 3,08 5,00 1,14 4,38
= VP
E IC 95 %% 0,43 a 21,80 - - 0,41 a 47,02
a Mo, 0,00 0,00 1,86 0,00
g |wp+FQ™
= IC 95 % - - - -
-3
o Mo, 0,25 0,40 3,67 0,11
L | FQ+ Atr
= IC 95 &% 0,06 a 0,98 - - 0,01 a 0,87

FQ: fistula quirdrgica, VP: valvulotomia pulmonar, Atr: atrioseptostomia, RP: razdn de prevalencias, Odds ME:
odds de prevalencia en la modalidad terapéutica estudiada, Odds RM: odds de prevalencia en el resto de las
modalidades terapéuticas, OR: odds ratio

* Presencia de un elemento Unico. Estadisticamente no evaluable
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DISCUSION

Ante un paciente con diagndéstico confirmado de APSI, e inmediatamente después de
la instauracion del adecuado tratamiento médico, deben ser analizadas, de forma
casuistica, las diversas modalidades iniciales de tratamiento quirdrgico,
intervencionista o hibrido, para la seleccion mas adecuada de la variante a
implementar de acuerdo con la situaciéon anatdbmica y hemodinamica de la
enfermedad.®>”’ Estas modalidades de tratamiento, en su totalidad de caracter
paliativo, comprenden la realizacion de fistula quirudrgica de Blalock-Taussig
modificada, asociada o no a atrioseptostomia, de valvulotomia pulmonar aislada, de
valvulotomia pulmonar combinada con fistula de Blalock-Taussig o de valvulotomia
pulmonar transluminal percutanea.” Excepto esta Gltima, el resto de las opciones
terapéuticas enunciadas se aplicaron al grupo de nifios integrantes de la poblacion
estudiada.

La relaciéon entre el tratamiento paliativo de inicio, el estado al egreso hospitalario y
las causas de mortalidad precoz se pueden observar en la tabla 1. Resulta importante
sefalar que la realizacién de fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia presenté el
menor rango de letalidad, hecho que reforzé el criterio hipotético acerca de la
importancia que reviste el tamafio del defecto septal interatrial en el prondstico vital
de los nifios con APSI sometidos a la terapéutica paliativa temprana.®**

La insuficiencia respiratoria superé con creces al resto de las causas de mortalidad en
estos pacientes, al registrar cifras de fallecidos por esa complicacién cercanas a las
dos terceras partes del total, aunque en aquellos sujetos a los que se les practico
fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia, solo se documenté un vinculo
paupérrimo a la mencionada causa letal, que contrasté con la situacién acontecida en
el resto de la casuistica (p< 0,04).

Actualmente se acepta categéricamente que los datos de eficacia (resultados
obtenidos a partir de un evento en condiciones ideales y controladas), deben
complementarse con los de efectividad (resultados generados por un determinado
evento en condiciones reales de uso), si se quieren conocer los efectos reales del
fenémeno en cuestion sobre determinadas enfermedades.*™

Como se ha expresado con anterioridad, existen estudios estadisticamente
significativos pero no clinicamente relevantes;® los instrumentos necesarios para
evaluar tal situaciéon los aporta la MBE. Ella resulta aplicable, de manera primordial, a
investigaciones caracterizadas como ensayos clinicos medidores de efectividad, no
obstante, en ocasiones es necesario recurrir a estudios observacionales, sobre todo,
cuando la ejecucion del ensayo resulta poco ética, de dificil desarrollo, u ocasiona un
retraso importante en la difusiéon del conocimiento.'® Los estudios observacionales
presentan validez externa, son generalizables, y, si se realizan bajo el rigor de altos
estandares cualitativos, aportan resultados tan confiables como los que se pueden
obtener de un ensayo clinico.*® De hecho, la US Preventive Task Force los ubica en el
nivel Il de evidencia, y les otorga un aceptable rango de efectividad.?®

El disefio del presente trabajo investigativo no constituye un ejemplo de aplicacién de
la MBE, pero, al utilizar herramientas de esta, ha hecho factible la construccién de un
modelo capaz de evaluar la efectividad en el estudio de la mortalidad posquirdrgica
precoz, y en el andlisis de la insuficiencia respiratoria como causa letal mas
documentada tras el tratamiento paliativo inicial aplicado a los pacientes aquejados
de APSI. Mediante la utilizacion de estimadores de riesgo y diversos indicadores
asociados, ha sido posible conocer los aspectos relacionados con la
incidencia/prevalencia que conducen a la estimacion de la relevancia clinica en los
mencionados eventos.'®’
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Las tablas 2 y 3 ilustran los resultados encontrados al analizar la mortalidad precoz
posquirdrgica, como evento sujeto a estudio, de acuerdo con estimadores de riesgo
(incidencia) y a indicadores propios de prevalencia respectivamente. La fistula
quirdrgica asociada a atrioseptostomia emergié como la variante con menor riesgo
letal en el concierto de opciones terapéuticas evaluadas; el registro de la mas baja le,
de la menor cifra de RR, indicadora de minimas probabilidades de desarrollar el
fendmeno, y de valores unicos de RRR, notablemente elevados, avalaron esta
afirmacion. A todo ello se suma la existencia, beneficiosa a tales efectos, de un
ndamero bajo de pacientes a tratar (NNT). En contraste, la realizacién de una fistula
quirdrgica aislada o de una valvulotomia pulmonar, exhibieron los mas altos
guarismos en cada uno de los estimadores de riesgo enunciados, y denotaron la
existencia de NNT negativo, lo que significa que la aplicacién de esas modalidades
terapéuticas podria llegar a constituir una opcion peligrosa o, incluso, perjudicial.*® La
presencia consecuente de NND reducido aporté refuerzo a lo anteriormente expuesto.

La incidencia de mayor o menor mortalidad precoz asociada a la realizacion de fistula
quirdrgica aislada, de valvulotomia pulmonar o de fistula quirdrgica asociada a
atrioseptostomia, presento significacion estadistica y relevancia clinica segin
fluctuaciones de los IC correspondientes al RR. Es necesario sefialar que la dltima
opcidn terapéutica mencionada resulté la Unica en que coincidieron tales resultados
con los obtenidos de los estandares estadisticos tradicionales (tabla 1); ello aportd
crédito al criterio planteado de que todo estudio clasico de eficacia debe ser
acompafado de su contraparte de efectividad, a fin de brindar la objetividad
necesaria al analisis de cualquier evento.'

El estudio de los indicadores de prevalencia respecto a la mortalidad precoz
posquirdrgica como evento a evaluar, denot6 cifras muy reducidas en la RP calculada
al relacionar los resultados obtenidos de la realizacion de fistula quirdrgica asociada a
atrioseptostomia y del resto de las modalidades de tratamiento paliativo de inicio. La
presencia, en la opcidn terapéutica analizada, de un OR mucho menor que la unidad,
garantizo proteccion tras la ejecucion del proceder ya que, como se conoce, este
indicador constituye un fuerte medidor de asociacién y, a la vez, un confiable
estimador de RR.'® Al ser analizadas las otras 2 opciones terapéuticas conocidas, se
invirtié el caracter del hallazgo, sobre todo, en valores de OR sugestivos de alto
riesgo letal de ser aplicadas dichas modalidades de tratamiento.

El estudio, en términos de incidencia/prevalencia de la insuficiencia respiratoria como
causa de mortalidad respecto al tratamiento paliativo inicial, muestra sus resultados
en las tablas 4 y 5. El riesgo de mayor presencia del evento al aplicar una fistula
quirdrgica aislada o una valvulotomia pulmonar, y la garantia de mayores
probabilidades de su ausencia al practicar una fistula quirdrgica asociada a
atrioseptostomia, fueron comprobados al examinar las cifras encontradas
correspondientes a la le, al RR, a la RRR, al NNT y al nUmero necesario de pacientes
para dafiar (NND) respectivamente; este ultimo, calculado cuando el NNT presentd
valores negativos como expresion de aumento en la presencia del evento
perjudicial.*®

La realizacion de fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia y de valvulotomia
pulmonar, documentaron relevancia clinica y significacion estadistica acorde con la
menor o0 mayor presencia respectiva de insuficiencia respiratoria, segun las
fluctuaciones de los intervalos de confianza correspondientes al RR. No obstante, la
primera opcién resultod la Unica en la que coincidieron esos resultados con los
observados a partir de estandares estadisticos tradicionales (tabla 1).

El estudio de prevalencia practicado a la insuficiencia respiratoria como evento-causa
de mortalidad revel6 cifras minimas de RP, al ser establecidos niveles de comparacion
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entre la realizacion de fistula quirdrgica asociada a atrioseptostomia y el resto de las
modalidades de tratamiento; ademas, fueron encontrados niveles de OR en el orden
decimal, todo lo cual otorgé escasas posibilidades de ocurrencia al evento sujeto a
analisis. Un panorama contrario fue constatado al evaluar, con idéntico propésito, la
aplicacion de fistula quirdrgica aislada o de valvulotomia pulmonar. En ambos casos
se evidenciaron indicios de alta probabilidad de amenaza letal ocasionada por
insuficiencia respiratoria.

Finalmente, es posible concluir que la realizaciéon de fistula quirdrgica asociada a
atrioseptostomia como tratamiento paliativo de inicio aplicado a los pacientes con
APSI, revisti6 altos indices de relevancia clinica que coincidieron con los resultados de
los estandares estadisticos tradicionales analizados. Los indicadores de efectividad
implementados fueron capaces de documentar escasa incidencia/prevalencia de
mortalidad precoz y reducida ocurrencia de insuficiencia respiratoria como
complicacion letal, al ser aplicado el proceder en comparacion al resto de las
modalidades terapéuticas estudiadas.
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