>‘ '< UNIVERSIDADE DA CORUNA

FACULTADE DE CIENCIAS DA SAUDE
MESTRADO EN ASISTENCIA E INVESTIGACION SANITARIA
ESPECIALIDADE: INVESTIGACION CLINICA

Curso académico 2017-18

TRABALLO DE FIN DE MESTRADO

Proyecto de estudio de terapias de presion
negativa como prevencion de infecciones de

esternotomia media.

Directora do traballo: Rosa M2 Meijide Failde

Alumna; M 2 del Carmen Garcia Pérez

Data de presentacion do traballo: 1 de julio de 2019



INDICE

1.= INTRODUGCCION .........ocoouiiiiiiiiieieieeisiete e 4
2.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO .....oovveveieeeee e 8
3.- OBJETIVOS E HIPOTESIS DEL ESTUDIO..........c.cccoovoievieeeeeeeens 9
3.1 .= OBJEEIVOS ... 9
3.2.- Hipotesis del @StUAIO........ccuuuiiiiiiiiiccc e 9
4.- MATERIAL Y METODOS ..ot 10
4.1.- Estrategia de busqueda bibliografica...........cccccceeeviiiiiiiiice, 10
4.2.- AMDito de @StUTIO .......c.voeeeeeeeeeeeeee e, 14
4.3.- Periodo de eStUAIO..........iiiiiiiiiiiii e 14
4.4.- TIPO de eStUAIO ...ccovveeiiiiiie e 14
4.5.- Criterios de inCIUSION ........coooiiiiiiiii 14
4.6.- Criterios de eXCIUSION..........ccooviiiii e 14
4.7.- Seleccidn de lamuestra.........cccccvviiiic 15
4.8.- Justificacion del tamafio muestral.............ccovvviiiiie 17
4.9.- Mediciones € iNtervenCIONES............uiiiiieiiiiiiiiiiiie e 18
4.10.- Analisis estadiStiCo .........cooeiiiiiiiiiii 18
4.11.- Limitaciones del estudio...........oouuuiiiiiiiiiiiiiii e 19
4.11.1.- Sesgos de SelecCiONn ... 19
4.11.2.- Sesgo de informacion ...............ceiiiiiiiiiiiiec e 19
4.11.3.- Sesgo de CONFUSION.........cceiviiiiiiiiiiiie 20
5.- ASPECTOS ETICOS LEGALES ...........coooviiiioeeeeeeeeeeeeeeee e, 20
6.- EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR ..............cuvvviiiiiiinnnnes 21
7.-MEMORIAECONOMICA ..., 22
8.- CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO............ouuuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnns 23
9.- PLAN DE DIFUSION DE DATOS ........oooiivieieeeeeee e, 24
10.- BIBLIOGRAFIA ..ottt 25
ANEXOS
Anexo |: Consentimiento Comité de Etica de Galicia...............cc.ccveuvenn.... 31
Anexo lI: Consentimiento informado empresa. .........cccoeeeeeeeviieiiiiiieeeeeennn, 33
Anexo llI: Hoja de informacion para la empresa ........cccccccvvvvvveiiieieeeeennnn. 34
Anexo IV: Consentimiento informado para pacientes. ..........ccooceevvvieeenns 36
Anexo V: Hoja de informacion para pacientes. ........ccccccvvvveeveeiiieeiieeeennnn. 37
Anexo VI: Revocacion del consentimiento. ..........coovvvvveveiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee, 39
Anexo VII: Denegacion de permiso de publicacion...........cccceevvvvcennnennn. 40
Anexo VIII: Escala de prediccion EUROSCORE Il .....ccooeeeeviiiiiiiiieeeee, 41
Anexo IX: Escala de prediccion Escala STS........cccccccvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieee, 42
2

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



INDICE DE FIGURAS

Figura 1.- Dispositivo portatil PICO®............ccciviiiiiiiiiiei e 5
Figura 2.- Mecanismo de accion del dispositivo..............ccoieiiiiinen.n. 5
Figura 3.- Escala Euroscore 1. 15
Figura 4.- Escala STS (Fowlerand al.) ... 16
Figura 5.- Euroscore calculator .............cooviiiiiiiii e 16
Figura 6.- STS online risk calculator..............ccoooiiiiiiiiii e 17

INDICE DE TABLAS

Tabla I.- Tabla resumen de busqueda bibliografica.............................. 13
Tabla 11.- Memoria @CONOMICA. .......uiuieiiie e 22
Tabla Ill.- Cronograma de actividades...............ccooeiiiiiiiiiii i, 23

Tabla 1V.- Factor de impacto Revistas (Journal Citation Reports 2017)...24

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



TITULO: TERAPIAS DE PRESION NEGATIVA COMO PREVENCION
DE INFECCIONES DE ESTERNOTOMIA MEDIA. PROYECTO DE
INVESTIGACION

1.- INTRODUCCION

La infeccion de la herida quirargica es una de las infecciones
nosocomiales mas frecuentes tras una esternotomia media,
concretamente, supone el 25 % de las infecciones producidas™23. Entre el
4-7% de estas heridas presentan infeccion superficial, y en el 1-4 % de los
casos se produce una infeccion profunda, que tiene como consecuencia un
aumento de la morbimortalidad postquirurgica y de los costes asociados al

En la actualidad, para el tratamiento de las heridas postquirargicas,
aparte de las curas con apa@sitos convencionales, desde hace algun tiempo
se han estado realizando tratamientos con apésitos de aplicacion de

presion negativa.

La Terapia con Presion Negativa Topica (TPN o NTPW) es una
técnica no invasiva que acelera el proceso de cicatrizacion de la herida.
Consiste en la aplicacion de una presién subatmosférica, continua o
intermitente, de entre -50 a -125 mm de mercurio generados por una bomba
con microcomputador, que favorece la succion y control de exudado. En el
mercado existen varios sistemas, que difieren en la capacidad del
reservorio para el exudado y en la movilidad que permiten al paciente.
Antes de colocar el apésito de presion negativa debe procederse a la
resecacion del tejido no viable de la herida para evitar que la proliferacion
bacteriana interfiera en la curacién de la herida®. Las heridas infectadas
requieren de un cambio de apdsito mas frecuente o la combinacion con
apositos de plata®. El uso de terapias de presion negativa contribuye a
disminuir el edema tisular ya que elimina el exudado’ y el tejido no viable.
Al estimular fisicamente la mitosis, y por ello la granulacioni®®*, y la

proliferacion de tejidos adyacentes a la herida, mediante el aumento del
4
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flujo sanguineo3, se produce una contraccion de esta y una disminucion

de los niveles bacterianos locales*>5,

Entre la gran variedad de dispositivos de presion negativa existentes
elegimos el sistema PICO® (fig. 1) por su pequefio tamafio y su facilidad
de uso. El PICO es un dispositivo portéatil basado en la terapia de presion
negativa indicado en las heridas resistentes al tratamiento convencional,
las heridas cerradas para evitar dehiscencias de sutura y en el tratamiento
de heridas de larga duracién®. Al tratarse de un dispositivo portatil de bajo
peso, permite ampliar el uso de la terapia de presion negativa al ambito
hospitalario y domiciliario a un menor coste, mejorando la calidad de vida
del paciente, al disminuir la frecuencia de las curas®. El sistema produce
una presion negativa con aspiracion continua sobre la superficie de la
herida de 80 mm Hg. El dispositivo permanece 7 dias sobre la herida, es
de un solo uso, y esta compuesto por una bomba y 2 kits de apdsitos
estériles (la bomba dura sélo 7 dias, aunque las pilas tengan mayor

duracion)
@ Film con alta tasa de evaporacion
@ Capa super-absorbente
o
4 / @ Capa de aire que distribuye
( la presion negativa
‘ Bimhons
Fig.1 Dispositivo portétil PICO® Fig.2 Mecanismo de accién

El PICO® contiene una capa de aire que permite que la presion
negativa se distribuya uniformemente en toda la superficie del aposito. El

aposito consta de 3 capas (fig. 2):

- Capa con adhesivo de silicona en contacto con la piel que
asegura la fijacion y facilita el sellado sin dafar la piel.
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- Capa de poliacrilato depositado sobre fibras de

carboximetilcelulosa, que actia como material de alta absorcion.

- Capa de film de poliuretano en el exterior, que permite la

evaporacion y evita que el aire penetre.

- Tiras secundarias de retencion, que mejoran la integridad y

resistencia del sellado.

Entre las ventajas derivadas del uso de PICO® con respeto al

aposito convencional se encuentran:
e Mejor control del exudado’
e Reduccion del nimero de cambios de apésito necesarios®
e Reduccion del riesgo de infecciones®
e Rapida granulacion®
e Menor dolor en los cambios de apdsito!!
e Importante reduccién del olor de la herida!

o Posibilidad de la realizacibn de una Rehabilitacion

concurrente!?
e Reduccién en los costes del tratamiento814.30

Existen numerosos trabajos publicados sobre la utilizacion de los
aparatos de presion negativa en el tratamiento de heridas postquirtrgicas
infectadas en  especialidades  Médico-Quirdrgicas, como en
Traumatologia®®, Ginecologia®’, Cirugia Plastica®>16.33, Cirugia General®,
Cirugia vascular®?. Los resultados obtenidos en estos trabajos sefialan una
relacion significativa entre el uso de los aparatos de presion negativa y la

disminucion de infeccion de la herida quirurgica.

En Cirugia Cardiaca la incidencia de infeccion tras una esternotomia

se situa entre el 4-7% para infecciones superficiales y entre el 1-4% para

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



infecciones profundas, encontrandose la mortalidad postoperatoria entre el

17-47% de los pacientes que presentan infeccion profunda.

Definimos las infecciones de la herida segun los criterios de
infecciones del sitio quirirgico CDC (Centers for Disease Control and
Prevention) que las clasifica en: incisional, superficial, superficial profundo,

y mediastinitis.

La practica en Cirugia Cardiaca incluye de forma habitual la
evaluacion del riesgo quirdrgico de los pacientes, es decir, en esta
especialidad, es inseparable el estudio clinico del caso, de la valoracién de
la probabilidad de mortalidad estimada en el momento de la indiccion
quirargica. Existen modelos predictivos de asociacion estadistica de las

variables predictoras con la mortalidad perioperatoria.

En la actualidad, debemos destacar como modelos de referencia a
nivel internacional el desarrollado por la Society of Thoracic Surgeons
(conocido como STS Score, y utilizado principalmente en Norteamérica) y
el EuroSCORE, el modelo predictivo mas utilizado en Europa. Las guias
americanas solo incluyen el STS en el esquema de evaluacién de riesgo,
mientras que la sociedad europea de cardiologia recomienda el uso de
ambas. Las dos escalas de riesgo tienen ventajas, el STS es especifico
para la enfermedad cardiaca valvular y es recalibrada anualmente, mientras

el EuroSCORE Il es de facil implementacion.

Con estos dos modelos son con los que seleccionaremos a los
individuos que se incluiran en el estudio, puesto que estos modelos nos
facilitan, a partir de los datos introducidos, la calificacion del riesgo en el

momento de la indicacién quirGrgica.3440:41.:42

Existen diversos estudios sobre el uso de Aparatos de Presion
Negativa como tratamiento de la infecciéon de la herida quirtrgical’-18.20.21,
Recientemente ha sido publicado un estudio aleatorizado en pacientes
obesos sometidos a intervenciones de cirugia cardiaca comparando curas

convencionales versus cura Unica con sistema de vacio, mostrando una
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reduccion de la tasa de infeccion y de las complicaciones de la herida de

hasta un 75%?1°.

En los estudios realizados en el Estado Espariol sobre la utilizacion
de los citados Aparatos de Presion Negativa, se hace referencia a su uso
como tratamiento de la infeccion de la herida postcirugia, pero no como

medida preventiva de las infecciones.

2.- JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

1. El problema que queremos abordar es importante desde el punto
de vista clinico, debido a la prevalencia de la infeccion de la herida

postcirugia en el contexto de las infecciones nosocomiales.

2. Los conocimientos obtenidos beneficiaran a los pacientes

intervenidos de cirugia cardiaca.

3. Los resultados resultaran de aplicacion practica y de importancia

tedrica.

e EIl estudio contribuird a replantearse las practicas asistenciales

habituales.

e Los resultados permitiran disminuir las infecciones profundas de

heridas postquirdrgicas en cirugia cardiaca.

e Los resultados pueden indicarnos cémo disminuir la estancia
hospitalaria y por lo tanto el coste de la atencién postquirirgica de

estos pacientes.

El objetivo de nuestro estudio es analizar el impacto de las terapias
de presidon negativa como sistema de prevencion de la infeccion de la
herida postcirugia cardiaca, con alto riesgo de infeccion, y especificar su

repercusion en el gasto sanitario asociado a sus cuidados.
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3.- OBJETIVOS E HIPOTESIS DEL ESTUDIO

3.1.- Objetivos

Comparar el uso del apésito PICO ® (sistema de presion negativa
portatil) con el del apdsito estéril seco convencional sobre las heridas de
esternotomia media en un grupo de alto riesgo de infeccién, prestando
especial atencion a los costes economicos de las complicaciones e
infecciones posibles.

El alto riesgo de infeccion de la herida se definira segun las escalas
de prediccion utilizadas en Euroscore Il y STS Score System y que se

detallan en la seleccién de la muestra (Fig. 3y 4).

Para ello necesitamos:

- Especificar el efecto preventivo frente a las infecciones de las curas
con terapia de presidn negativa utilizadas en las heridas de

intervenciones de Cirugia Cardiaca con alto riesgo de infeccion.

- Determinar si puede conseguirse una disminucién del coste en el
tratamiento de las heridas posquirdrgicas mediante el tratamiento

con curas de terapia de presion negativa

- Cuantificar la potencial disminucion del tiempo de estancia
hospitalaria en los casos tratados con curas de terapia de presion

negativa.

3.2.- Hipétesis del estudio

e HIPOTESIS NULA (Ho)

La terapia de presidon negativa sobre incision quirdrgica como
medida preventiva no reduce de forma significativa la incidencia de

infeccion de herida de esternotomia media en pacientes de alto riesgo.
9

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



o HIPOTESIS ALTERNATIVA (H.)
La terapia de presion negativa sobre incisidn quirurgica como
medida preventiva reduce de forma significativa la incidencia de infeccion

de herida de esternotomia media en pacientes de alto riesgo.

4.- MATERIAL Y METODOS

4.1.- Estrategia de busqueda bibliografica
La estrategia de busqueda bibliografica se llevara a cabo los meses
previos al inicio del estudio. Se realizara una busqueda bibliografica a

través de las bases de datos, los catalogos y los buscadores disponibles.

Para realizar nuestra busqueda bibliografica he seleccionado tres
bases de datos: TRIPDATABASE, COCHRANE y MEDLINE, para asi cubrir
revisiones sistematicas y articulos originales. Se revisaran trabajos

publicados en espaniol e inglés, desde 2010 hasta la actualidad.

Las palabras clave seran: esternotomia, terapia con apdsitos de
presion negativa,

negative pressure, wound therapy, sternotomy

TRIPDATABASE

Se uso el texto libre: negative pressure wound therapy sternotomy.
No filtrandose la busqueda por fecha (actualmente estas opciones de
refinamiento de la busqueda son en la version PRO) y seleccionando textos

en inglés.

10
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Se obtuvieron 51 resultados. Los titulos y abstracts de cada uno de
ellos fueron evaluados en funcién de su relevancia, dando como resultado

final la seleccion:

e 2 ensayos clinicos.

o Ingemansson R, Malmsjo M, Lindstedt S. The Duration of
Negative Pressure Wound Therapy Can Be Reduced
Using the HeartShield Device in Patients with Deep
Sternal Wound Infection. Eplasty 2014;14: el6.

o De Feo M, Della Corte A, Vicchio M, Pirozzi F, Nappi G,
Cotrufo M. Is post-sternotomy mediastinitis  still
devastating after the advent of negative-pressure wound
therapy? Texas Hear Inst J 2011;38(4):375-80.

« 1 revision sistematica.

o Bush L. Negative Pressure Wound Therapy Versus
Conventional Therapy for the Treatment of
Poststernotomy Mediastinitis: A Systematic Review. Sch
Physician Assist Stud 2010;

COCHRANE LIBRARY

Se usaron las palabras clave: negative pressure wound therapy AND
sternotomy. Se obtuvieron como resultado 3 revisiones, de las cuales se

seleccionaron 2 tras evaluar sus titulos y abstracts.

« Pan A, De Angelis G, Nicastri E, Sganga G, Tacconelli E. Topical
negative pressure to treat surgical site infections, with a focus on
post-sternotomy infections: A systematic review and meta-
analysis. Infection 2013;41(6):1129-35.

e« Dohmen PM, Markou T, Ingemansson R, Rotering H, Hartman
JM, van Valen R, et al. Can post-sternotomy mediastinitis be
prevented by a closed incision management system? GMS Hyg
Infect Control 2014;9(3):19.

11
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MEDLINE

Se usaron las palabras clave: negative pressure wound therapy AND
sternotomy. Se filtré la busqueda a los dltimos 5 afos, a articulos e inglés
y que se tratasen de revisiones 0 ensayos clinicos. Se obtuvieron 8
resultados de los que tras evaluar sus titulos y abstracts se seleccionaron

los siguientes (2 de los excluidos se encontraban duplicados):

e 3revisiones

o Gudbjartsson T, Jeppsson A, Sjogren J, Steingrimsson S,
Geirsson A, Friberg O, et al. Sternal wound infections
following open heart surgery - a review. Scand Cardiovasc
J. 2016 Oct - Dec;50(5-6):341-348

o Dohmen PM, Misfeld M, Borger MA, Mohr FW. Closed
incision management with negative pressure wound
therapy. Expert Rev Med Devices. 2014 Jul;11(4):395-402

o Yu AW, Rippel RA, Smock E, Jarral OA. In patients with
post-sternotomy mediastinitis is vacuum-assisted closure
superior to conventional therapy? Interact Cardiovasc
Thorac Surg. 2013 Nov;17(5):861-5

e 1 ensayo clinico
o Grauhan O, Navasardyan A, Hofmann M, Muller P, Stein
J, Hetzer R. Prevention of poststernotomy wound
infections in obese patients by negative pressure wound
therapy. J Thorac  Cardiovasc  Surg. 2013
May;145(5):1387-92
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Autor Tipo de N Heriday Escala de Mortalidad Tipo de Resultados
estudio Tipo de Riesgo % dispositivo de
Cirugia presién
negativa
Ingemansson y Retrospectivo 12 Infeccién 0 V.A.C.® Reduccion del
otros. Octubre 2011 herida Therapy system sangrado y del
y 6 NPTW+ (Mediastinitis) (KCI Concepts, tiempo de
abril 2012 HeartShield tras cirugia Inc.; San tratamiento en
cardiaca Antonio, Texas). pacientes de
6 con NPTW NPTW-+dispositivo
De Feo, Della Revision 157 Infeccion Euroscore Tasas de V.AC.® Reduccion de las
Corte y otros. sistematica herida mortalidad Therapy system tasas de
15 afios 74 NTPW (Mediastinitis) temprana (KCI Concepts, reinfeccién de la
1995-2010 tras cirugia mas baja Inc.; San heriday la
83 Convenc. cardiaca con NPTW Antonio, Texas). estancia
1°4 frente hospitalaria en
a3’6 tratados con
NPTW
Bush Revision 4 articulos Infeccion Reduccion Distintos Reduccion de las
sistematica herida de la dispositivos tasas de
Bibliogréfica (Mediastinitis) mortalidad reinfeccién de la
Agosto 1999 a tras cirugia heriday la
agosto 2010 cardiaca estancia
hospitalaria
en tratados con
NTPW
Pan, De Metaanalisis 873 Infeccién Distintos Reduccion de las
Angelis y otros De 83 estudios herida dispositivos tasas de
clinicos y (Mediastinitis) reinfeccion de la
observacionales tras cirugia heriday la
recuperados cardiaca estancia
Se consideran hospitalaria
12 estudios de en tratados con
cohortes NTPW
2013
Dohmen Revision Grauhan 150 Pacientes de PrevenaTM, Atkins reduccién
PM,Markou sistematica de (75 Trat. alto riesgo Kinetic de lainfeccion de
T,Ingermanson Ensayos convencional (Mediastinitis) Concepts, Inc. la herida
Ry otros controlados y 75 con tras cirugia EE. UU,, San Colli reduccion de
aleatorios TPNW) cardiaca Antonio, TX, la infeccién de la
3 estudios Atkins 57 EE. UU. herida
2014 con TPNW En pacientes con
Colli 10 con NTPW
TPNW
Grauhany Estudio Grauhan 150 Pacientes de Euroscore Prevena, KCl, Reduccion de la
otros prospectivo (75 Trat. alto riesgo Wiesbaden, infeccion de la
2014 convencional obesos Alemania) herida (16% frente
y 75 con (Mediastinitis) PrevenaTM, + al 4%)
TPNW) tras cirugia aposito de
cardiaca espumaPrevena
Gudbjartsson y Revision Pacientes de Distintos Reduccion de las
otros sistematica alto riesgo dispositivos tasas de
2016 (Mediastinitis) reinfeccion de la
tras cirugia heriday la
cardiaca estancia
hospitalaria
en tratados con
NTPW
Yuy otros De 261 Pacientes de Distintos Reduccion de
Se consideran alto riesgo dispositivos estancia
9 estudios (Mediastinitis) tasas mas rapidas
retrospectivos tras cirugia de curacion de
cardiaca heridas
menos cambios
de apésito
en pacientes con
NTPW

Tabla I: Busqueda bibliografica

En la Tabla | se resumen los trabajos consultados derivados de la
busqueda bibliografica, asi como las caracteristicas de cada uno de ellos.
La mayoria de ellos son trabajos de revisidn sistematica de estudios,
metaanalisis o retrospectivos, solo Grauhan y colaboradores realizan un
estudio prospectivo de casos y controles sobre pacientes obesos de alto

riesgo determinados por la escala Euroscore tal como se propone en
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nuestro proyecto. Casi todos los trabajos sefalan una disminucion de la
infeccion quirurgica y de la estancia hospitalaria en pacientes tratados con
TPN (NTPW), pero en ellos el efecto de estos dispositivos como
tratamiento, no como terapia preventiva de la infeccion, que es una de las

propuestas del proyecto.

4.2.- Ambito de estudio

El proyecto se desarrollara en la Unidad de Cirugia Cardiaca del
Complexo Hospitalario Universitario A Corufia (CHUAC) Hospital Publico
del Servicio Gallego de Salud (SERGAS)

4.3.- Periodo de estudio

Tendra una duracion de dos afnos: desde marzo 2019 a marzo 2021.

4.4.- Tipo de estudio

Es un proyecto de ensayo clinico analitico longitudinal y prospectivo.
La intervencidn que se realizara consiste en un estudio controlado de
grupos paralelo, aleatorizado y ciego. Los casos se definen como aquellos
pacientes en los que se emplea un sistema de vacio desechable (PICO®)
y los controles seran aquellos a los que se les aplique cura de aposito

convencional.

4.5.- Criterios de inclusiéon
Pacientes mayores de 18 afios intervenidos de revascularizacion
miocardica aislada o combinada y con alto riesgo para desarrollar infeccion

de la herida y que hayan firmado el consentimiento informado.

4.6.- Criterios de exclusion

- Pacientes intervenidos exclusivamente de cirugia valvular aislada.

-Pacientes con: enfermedades inmunoldgicas, terapia
inmunosupresora, queratosis toracica, alergias al material.

- Pacientes que hayan manifestado su negativa a participar en el

ensayo a través del consentimiento informado.
14
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4.7.- Seleccion de la muestra

La muestra estara formada por el numero total de pacientes
intervenidos en el Servicio de Cirugia Cardiaca de A Coruia (marzo 2019
a marzo 2021) considerados de alto riesgo de infeccidn de herida quirurgica
y sometidos a cirugia coronaria mediante by-pass con una o dos mamarias
y enfermos sometidos a cirugia combinada, o sea, coronarios + valvulares.
Se incluiran intervenciones electivas, urgentes y emergentes. Los
pacientes deberan presentar un alto riesgo de infeccion de la herida segun
las escalas de prediccion utilizadas: (Euroscore |l y STS Score System).
Las edades estaran comprendidas entre 18 y 89 anos. En las. figuras 3y 4
se muestran las escalas mencionadas. Se usaran ambas escalas ya que
como antes sefialamos, al incluir en sus calculos algunas diferencias en las
variables de calculo seleccionadas, cada una de ellas tiene sus ventajas e
inconvenientes, asi la STS presenta una mayor predictibilidad de
mortalidad en cirugia valvular y la escala Euroscore Il es de facil

implementacion.

Variable (x,) Peso aditive B
Edad 1 por cada 5 afos = 60 0,0666354
Sexo femenino 1 0,3304052
Creatinina sérica = 200 pmol/l 2 0,6521653
Arteriopatia extracardiaca 2 0,6558917
EPOC 1 0,4931341
Disfuncion neuroldgica 2 0,841626
Intervencién cardiaca previa 3 1,002625
Endocarditis activa 3 1,101265
Estadio preoperatorio critico 3 0,9058132
Angina inestable 2 0,5677075
FEVI < 30% 3 1,094443
FEVI 30%-50% 1 0,419643
Infarto de miocardio reciente 2 0.5460218
Presion sistélica AP = 60 mmHg 2 0.7676924
Intervencion urgente 2 0,7127953
Rotura del septo interventricular 4 1,462009
Otra intervencion realizada 2 0,5420364
Intervencion sobre la aorta toracica 3 1,159787
AP: arteria pulmonar; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FEVI:
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.

Fig. 3: EuroScore Il
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Score Category
Preop Only Combined I Procasaty of Kecton (N

1 Point
E 3 points : is ¥
BMI 40+ kg/n 9 points 8 points ‘ 5 12
D 3 points - i %
4 points : o e
3 points
2 points
2 points oy
2 points 3 points "
NA " > -
NA g i ’
- .2
NA

Intraoperative variables 2 7 1
Perfusion time 100 to 200 minutes NA 3 points ut o
Perfusion time 200 to 300 minutes NA 7 points 2 : "
Intra-aortic balloon pump NA 5 points ,

100 w2
A patient’s total risk score is calculated by adding the total points for all fisk Py e ek scor cuicufed o Tl 3 may b sy e
factors present

Fig. 4: Escala STS (Fowler and al.)

Definimos como paciente de alto riesgo al que cumple los siguientes

requisitos:

EUROESCORE > 4 — riesgo de infeccion de la herida quirurgica > 3%
ESCALA STS (Fowler and al.) > 10 — Rg. de infeccién de la herida > 3%

La aleatorizacion de los pacientes para ser incluidos en uno de los
dos grupos de estudio se realizara mediante dos calculadoras de riesgo de

acceso libre: el STS online Risk calculator y el Euroscore calculator

Patient related lactors

Cardiae related factors
lage ! {years) o YHA select *
KGender | select €S class 4 angina ¥ no T

fenal impairment 2

4 calcutalor balow for creatinine | normal (CC >85mifmin)  + o V function select
|essaranca |
[Extracardiac arteriopathy ¥ fno v o Recent MI ¥ no T
fPoor mobility * 0 ulmonary hypenension 17

fPrevious cardiac surgery Operation related factors

|
|
[Chronic lung disease [no = Urgency ™ elective
[ctive endocarditis ® [no = Weight of the intervention 12 isolated CABG  *
T | Surgery on thoracic aona no ¥
fno * o

Fig. 5.- Euroscore calculator © - EuroSCORE Study Group 2011
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The Society of Thoracic Surgeons' Online Risk Calculator ("the Risk Calculator")
Copyrights owned by STS. 3. Trademark

STS Adult Cardiac Surgery Database Version 2.9

RISK SCORES

Fig. 6.- STS online risk calculator

e Pacientes caso: aquellos que cumplan los requisitos de
inclusion en el estudio, elegidos aleatoriamente mediante
aplicacién informatica y sobre los que se aplicara la pauta de
cura con aposito de vacio PICO® aplicado por el cirujano y

las enfermeras en el quiréfano.

e Pacientes control: aquellos que cumplan los requisitos de
inclusion en el estudio, elegidos aleatoriamente mediante
aplicacién informatica y en los que los cuidados de la zona
quirurgica esternal no seran modificados, es decir, se les
realizara la cura protocolizada (convencional) en la unidad de

enfermeria sin modificacion alguna.

4.8.- Justificacion del tamafho muestral

Durante los afios 2017 y 2018 se han realizado en el Servicio de
Cirugia Cardiaca del CHUAC 851 y 827 intervenciones quirurgicas. de las
que 288 y 251 fueron consideradas de alto riesgo. Calculamos que
aproximadamente el tamafo de la muestra para nuestro trabajo se situaria
en estas cifras.

Se trata de un estudio para comparar dos porcentajes, el porcentaje
de infeccidn de la herida con uno u otro apésito. Por ello debemos estimar

la proporcion especificando:

e El nivel de confianza o seguridad. Seria del 95% (z= 1,96)
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e Laprecisién que deseamos para nuestro estudio es del 5%, £5% (d=
0,05)

e La frecuencia esperada, que suponemos que no superara la
obtenida en otros estudios sobre la infeccidn profunda

(mediastinitis), que es del 4% (p= 0,04)

4.9.- Mediciones e intervenciones

De cada paciente que incluimos en el estudio se estudiaran las
siguientes variables:

- Edad

- Peso

- Talla

- indice de Masa Corporal

- Diabetes

- Insuficiencia Renal

- Insuficiencia Cardiaca

- Sexo

- Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croénica

- Shock cardiogénico

- Infarto reciente

- Cirugia Combinada

4.10.- Analisis estadistico

Para analizar los datos se utilizara el paquete estadistico R-
Commander.

En este analisis se ofrecera:

La descripcion de las variables cuantitativas: Media (M), Desviacién
tipica, Desviacion Estandar (DE) y Rango.

La descripcion de las variables ordinales: frecuencias totales y
porcentajes.
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La comparacion de las variables cualitativas: test T de Student para
las muestras relacionadas.

La comparacion de las variables ordinales: tablas de contingencia,
aplicando como estadistico el X de Pearson.

Un analisis multivariante, mediante regresion logistica, ajustado por

las variables de confusion, para evitar problemas de multicolinealidad.

4.11.- Limitaciones del estudio

Se describen los posibles sesgos que pueden surgir durante el

estudio y las medidas que incluiremos para intentar minimizarlos.

4.11.1.- Sesgos de seleccion

Sesgo derivado de la obtencion de casos para el estudio. Para
minimizar este sesgo se seguira una pauta idéntica en la invitacién a los
pacientes para participar en el estudio, con el objetivo de que la
probabilidad de participar no se vea afectada por el proceso.

Se hara una explicacion verbal del propédsito del estudio y se
entregara un breve escrito resumiendo los objetivos de este, permitiendo
que el paciente lo valore y confirme su participacion, o no participacién, en

el estudio.

4.11.2.- Sesgo de informacién

Derivado de la forma en que son obtenidos los datos durante el
estudio. Para minimizar este sesgo se intentara realizar la recogida de
informacion con la mayor precision posible: la realizara personal cualificado
y se les facilitara los medios necesarios y el tiempo requerido para su

obtencion.
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4.11.3.- Sesgo de confusién

Sesgo derivado de la existencia de otras variables no consideradas
en el estudio. Para minimizar este sesgo incluiremos caracteristicas
personales de los participantes y todas aquellas variables que puedan
parecer relevantes.

Se realizara un analisis multivariante de regresion multiple, ajustado

por todas las posibles variables de confusién.

5.- ASPECTOS ETICOS LEGALES

Se solicitara la autorizacion para la realizacion del estudio al Comité
de Etica de Galicia, a la Direccion del Hospital en el que se pretende realizar
la intervencion y a la Jefatura del Servicio de Cirugia Cardiaca. Se
solicitaran los permisos pertinentes a los pacientes, al comité de Etica de
Galicia, a la Direccion del Hospital y al Jefe de Servicio de Cirugia Cardiaca.

Debemos seguir los principios éticos para la investigacidon médica en
seres humanos recogidos en la Declaracion de Helsinki de 1964 y en
Convenio de Oviedo relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, asi
como la normativa sobre la proteccién de datos personales.

El consentimiento informado que ha de ser firmado para la
participacion ha de ser, segun Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, una conformidad libre, voluntaria y consciente del paciente.
Para asegurar la mejor comprension de todos los afectados, la hoja de
informacion al paciente y el consentimiento informado se facilitaran en
gallego y en castellano.

Segun lo dispuesto en la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de
caracter personal y el Decreto 29/2009 sobre Uso y acceso a la Historia
Clinica Electronica (DOGA 18 febrero 2009), se preservara la
confidencialidad; con este fin, se asignara un numero de identificacion a

cada participante que sera el que figurara en los informes de investigacion.

20

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



6.- EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

A nivel personal, como coordinadora del estudio, cuento con
experiencia en gestion sanitaria y a nivel asistencial.

La gestion sanitaria la he realizado en la Unidad de Cirugia Cardiaca
y Trasplante Cardiaco, donde ejerci como supervisora de Unidad de
Hospitalizacion durante 25 afos. Mi trabajo implicé el manejo de
presupuestos y la coordinacién del trabajo de un grupo numeroso de
profesionales.

Mi experiencia a nivel asistencial, como diplomada en enfermeria
con 30 anos de actividad, se realizd principalmente con pacientes
cardiopatas, en la unidad mencionada anteriormente.

Mi experiencia en estudios de investigacion ha consistido en la
recogida de muestras para diversos estudios y en la elaboracion,
presentacion y publicacién de diversos articulos cientificos, casos clinicos,
en la rama sanitaria.

Para la realizacion de este proyecto contaria con el apoyo de la
unidad de Bioestadistica y Epidemiologia del CHUAC.

También solicitaria el apoyo del jefe de servicio de la Unidad de
Cirugia Cardiaca y el de los médicos adjuntos que ya han aportado datos

para el presente proyecto.
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7.- MEMORIA ECONOMICA
Los costes derivados del presente estudio se presentan resumidos

en la siguiente tabla Il:

PRESUPUESTO

Recursos Humanos Unidades Euros

Enfermeras
Administrativos

Analista de datos
SUBTOTAL

Recursos Materiales

Ordenador 0
Pen drive 3 30
Impresora 1 0
Programo informatico R 0
Comander

Cartuchos de impresora 3 150
Otros materiales de papeleria 100
SUBTOTAL 280
Verificacion, informe y 600
divulgacién de datos

Traduccion resultados y datos a 300
inglés

Inscripcién y asistencia a 3000
congresos

Pago revistas open access 2500
SUBTOTAL 6400

M

Tabla Il. Memoria econémica

22

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



8.- CRONOGRAMAY PLAN DE TRABAJO

Se muestra en la tabla IV:

ANO 2019 2020 2021 2022

Tabla lll.- Cronograma de actuaciones
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9.- PLAN DE DIFUSION DE DATOS

Los resultados que se obtengan a partir de este proyecto de
investigaciéon se pretenden divulgar a través de diferentes revistas de
ambito nacional e internacional. Igualmente se pretende la difusion a traves
de distintas jornadas y congresos, bien en formato poster o comunicacion.

Entre las revistas a las que se solicitaria la publicacién del trabajo,
se encuentran las relacionadas en la tabla IV con su factor de impacto
segun datos del JCR (Journal Citation Reports 2017):

REVISTAS FACTOR
DE

IMPACTO
Revista Espafiola de Cardiologia 4485
European Journal of Cardiovascular Nursing 2763
Journal of Cardiovascular Nursing 2105
Journal of Advanced Nursing 1998
Nursing Research 1929
Research in Nursing & Health 1693
American Journal of Nursing 1663
Journal of Nursing Care Quality 1224
Journal of Clinical Nursing 1214

Tabla IV.- Factor de impacto JCR (Journal Citation Reports 2017)

Los congresos de enfermeria en los que se intentaria presentar los
resultados del estudio podrian ser:
- Congreso Nacional de Enfermeria en Cardiologia
- Investén ( Congreso internacional de investigacion en Cuidados)
- Jornadas de calidad y seguridad del Sergas
- Congreso de la Soc. Gallega de Seguridad y Calidad Asistencial
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HEN

Anexo |I: Consentimiento Comité de Etica de Galicia

CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL CO-
MITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA

Dia. M2 del Carmen Garcia Pérez, conDNI................... con Direccién
postal.........cooiiiiiiii, Teléfono de contacto ...............

correo electrénico: carmen.garcia.perez@sergas.es

SOLICITA la evaluacion por parte del Comité de:

Protocolo nuevo de investigacion
Respuesta a las aclaraciones solicitadas por el
Comité Modificacion del protocolo

Del estudio:
Titulo: Terapias de presion negativa como prevencion de infec-

ciones de esternotomia media

Investigadora principal: M2 del Carmen Garcia Pérez
Promotor:

Comercial |:|
No comercial |:|

(confirma que cumple los requisitos para la exencion de tasas segun
el art. 57 de la Ley 16/2008, de 23 de diciembre, de presupuestos
generales de la Comunidad Autbnoma de Galicia para el afio 2009
(DOGA de 31 diciembre de 2008)
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mailto:carmen.garcia.perez@sergas.es

Cadigo:
Version:
Tipo de estudio:

I:l EPA-SP (estudio post-autorizaciéon con medicamentos segui-
miento prospectivo
Otros estudios no incluidos en las categorias anteriores
|:| Listado de centros de Galicia con sus investigadores corres-
pondientes

Se adjunta la documentacidén necesaria en base a los requisitos que figu-

ran en la web del CEIC de Galicia

En La Coruia a ------------- de -------emmeeemeene de -----------

Fdo.:
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A/A PRESIDENTE DEL CEIC DE GALICIA

Anexo II: Consentimiento informado empresa.

M.2 del Carmen Garcia Pérez con DNI......... , alumna del Master en
Asistencia e Investigacion Sanitaria de la Universidad de Corufia, se dirige
a usted como gerente del Complejo Hospitalario Universitario A Corufa,
con el propdsito de solicitar su autorizacion para realizar un estudio de
investigacién basado en los aspectos expuestos en la hoja informativa que

acompafa al presente consentimiento.

0 He leido la hoja informativa que acompafia este consentimiento,
pudiendo aclarar las dudas con el investigador para aclarar el objetivo del

estudio y la implicacion / participacion del hospital en el mismo.

0 El permiso para la intervencion / estudio es voluntaria, pudiendo ser

cancelado en cualquier momento.

0 Se concede autorizacién siempre que se cumplan las condiciones

estipuladas en la hoja de informacion a la Empresa.

LA EMPRESA LA
INVESTIGADORA

Fdo.: Fdo.:
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Anexo lll: Hoja de informacion para la empresa

Se exponen los aspectos basicos del proyecto de investigacion que
se plantea desarrollar.

. ¢Cual es el objetivo principal del estudio?

El objetivo principal es determinar el efecto preventivo de la infeccion de la
herida quirdrgica tras la aplicacion de apdsitos de presion negativa en

enfermos postcirugia cardiaca.

. ¢En qué consiste laintervencion?

Es un ensayo clinico, analitico, longitudinal y prospectivo. Controlado de
grupos paralelo, aleatorizado y ciego, definiendo los casos como aquellos
pacientes en los que se emplea un sistema de vacio desechable (PICO®)

y controles aquellos con cura de aposito convencional.
. ¢Existen riesgos derivados de la participacion en el estudio?

No se considera que puedan existir riesgos. Los apositos de presion
negativa ya han sido utilizados en este tipo de pacientes, pero s6lo como

terapia, no como tratamiento preventivo.
. ¢,Cémo se recogeran los datos?

Los datos seran recogidos durante el periodo del ensayo durante la
estancia hospitalaria del paciente. Estos datos se transcribiran para su
analisis a una base de datos informatica disefiada para este fin. Se realizara
una codificacion de datos personales del paciente para mantener el

anonimato.
. ¢Para qué se utilizaran los datos recogidos?

Los datos recogidos durante el estudio seran utilizados unicamente para la
investigacién propuesta. Su finalidad ultima podria ser la deteccién de

aspectos que influyen en la prevencién de la infeccion en la herida
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quirargica tras cirugia cardiaca. Los participantes habran firmado

previamente un consentimiento informado.
. ¢, Qué beneficios aportara el estudio?

No habra beneficio econdmico por la participacion en la investigacion. El
beneficio esperado es determinar si los apdsitos de presion negativa tienen
beneficio preventivo de la infeccion en la incisidbn postcirugia cardiaca,

estableciendo segun resultados propuestas de intervencion en un futuro.
. ¢,Como se protegera la confidencialidad de los datos?

El tratamiento comunicacién y cesién de datos se hard conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de datos de caracter personal. En todo momento usted podréa acceder a

sus datos para corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber
de guardar confidencialidad, tendran acceso a los datos recogidos por el
estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros
paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos equivalente, como

minimo, a lo exigido por nuestro pais.

En caso de requerir mas informacion puede usted contactar con M.2 del

Carmen Garcia Pérez. E-mail: carmen.garcia.perez@sergas.es
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Anexo IV: Consentimiento informado para pacientes.

D/Dfia. --=-======mmmmmmmmm e ---, con DNI e

. He leido la hoja de participacion en el estudio de investigacion,
aclarando las dudas con el investigador en lo relativo a mi participacion y

objetivo de dicho estudio.

. Participo voluntariamente y puedo anular mi participacion en el

estudio en cualquier momento sin tener que justificar esta decision.

. Permito la utilizacion de mis datos en las condiciones estipuladas en

la hoja informativa.

. Presto libremente mi conformidad para participar en el presente
estudio.
EL/LA PARTICIPANTE LA

INVESTIGADORA

Fdo. Fdo.
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Anexo V: Hoja de informacién para pacientes.

Este documento tiene por objeto informarle sobre el estudio en el
que se le invita a participar. El estudio se realizar4 en ------------- , habiendo
sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion de Galicia.

Si decide participar deber recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer las preguntas que precise
para comprender los detalles del mismo.

La participacion en el estudio es voluntaria. Puede decidir no
participar o si acepta hacerlo, cambiar de opinién y retirar el consentimiento
en cualquier momento sin obligacion de dar explicaciones. Esta decision no
afectara a la relacion con los profesionales ni a la asistencia sanitaria a que

usted tiene derecho.
. ¢,Cuédl es el propdsito del estudio?

El objetivo principal es determinar la calidad de vida de pacientes sometidos
a cirugia cardiaca, antes y después de la misma.

. ¢ Por qué me ofrecen participar?

Se le invita a participar por que cumple los criterios establecidos en el

disefno del estudio.

Su participacién consiste en permitir una evaluacién de la capacidad
preventiva de la infeccion de la herida quirargica con la utilizacion de
apositos de presidn negativa mediante registro de datos clinicos de su

historia médica y quirargica.

En cualquier caso, su participacién tendra una duracion total estimada de

un afo desde la fecha de la cirugia.
. ¢ Qué riesgos e inconvenientes tiene?
No hay riesgos potenciales de la intervencion.
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. ¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No habrd compensaciones econdémicas por participar en este estudio. El
beneficio buscado es conocer la capacidad preventiva de la infeccion de la
herida quirdrgica de los apdsitos de presion negativa y en un futuro

proponer intervenciones de mejora en aquellos aspectos que fuera posible.
. ¢Recibiré informacion que se obtenga del estudio?

Si usted lo desea se le facilitard un resumen con los resultados del estudio

cuando éste finalice.
. ¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados del estudio podrian ser publicados en publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitirian datos que pudieran

identificar a los participantes.
. ¢, Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento comunicacion y cesion de datos se hard conforme a lo
dispuesto por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion
de datos de caréacter personal. En todo momento usted podra acceder a

sus datos para corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber
de guardar confidencialidad, tendran acceso a los datos recogidos por el
estudio. Se podra transmitir a terceros informacién que no pueda ser
identificada. En el caso de que alguna informacion sea transmitida a otros
paises, se realizard con un nivel de proteccién de datos equivalente, como

minimo, a lo exigido por nuestro pais.
. ¢Existen intereses econdmicos en este estudio?
Ni el equipo investigador ni los participantes recibiran retribuciones por ello.

En caso de requerir mas informacion puede usted contactar con M.2 del
Carmen Garcia Pérez. Correo electronico:

carmen.garcia.perez@sergas.es
38

Terapias de Presion Negativa como prevencidn de infecciones



Anexo VI: Revocacion del consentimiento.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D./DAa....cccoviiiiiiiiiiiiiinnns con DNI................... revoco el
consentimiento prestado en fecha......... de ......... de 20.... y no deseo
proseguir con la participacion voluntaria en el estudio............ , que doy con

esta fecha por finalizada.

Fdo.:
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Anexo VII: Denegacion de permiso de publicacion

L

>“< UNIVERSIDADE DA CORUNA

Curso académico 2017-2018

TITULO: MASTER EN ASISTENCIA E INVESTIGACION
SANITARIA

DATOS DO/A ALUMNOV/A:
Apelidos:  Garcia Pérez Nome: Maria del Carmen
DNI/Pasaporte: 32748701-J

Titulo do Traballo de Fin de Mestrado: Proyecto de estudio de terapias
de presion negativa como prevencion de infecciones de esternotomia

media

Mestrado en: ASISTENCIA E INVESTIGACION SANITARIA

Polo presente documento, como autor do Traballo de Fin de Mestrado
arriba indicado informo que NON autorizo a slUa incorporacion en formato
dixital ao Repositorio Institucional da UDC (http://dspace.udc.es/),

guedando rexistrada coma unha publicacion en formato electronico

A Corufia a 23 de junio de 2019

Asdo.:
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Anexo VIII: Escala de prediccion EUROSCORE Il (riesgo de infeccion
de la herida)

Variable () Peso aditive B
Edad 1 por cada 5 aifos = 60 0,0666354
Sexo femenino 1 0,3304052
Creatinina sérica = 200 pmol/l 2 0.6521653
Arteriopatia extracardiaca 2 0,65658917
EPOC 1 0.4931341
Disfuncion neuroldgica 2 0.841626
Intervencién cardiaca previa 3 1.002625
Endocarditis activa 3 1.101265
Estadio preoperatorio critico 3 0,9058132
Angina inestable 2 05677075
FEVI < 30% 3 1.094443
FEVI 30%-50% 1 0.419643
Infarto de miocardio reciente 2 0,5460218
Presidon sistélica AP = 60 mmHg 2 0,7676924
Intervencién urgente 2 0.7127953
Rotura del septo interventricular 4 1.462009
Otra intervencion realizada 2 0,5420364
Intervencion sobre la aorta tordcica 3 1,159787
AF: arteria pulmonar; EFOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FEVI:
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo.
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Anexo IX: Escala de predicciéon Escala STS (Fowler and al.) (riesgo de

infeccion de la herida.

Score Cotegony
Precp Only Combined sty o voecsen
Preoperative variables N Soow Mg Oty Contnmd
Age (for each 5 years over 55) 1 point 1 Point - a o
BMI 30 10 40 ky/m’ 4 points 3 points : o .
BMI 40+ W 9 points 8 points ‘. s 9
Diabetes pots 3 ponts " O -
et dpuns 4 pons g 2
Congestive heart failure 3 points 3 ponts K 2 »
Perigheral vascular disease 2p0ns 2 poms . w
Feme g 2pos 2 pons -
Chronic lung disease 2 points 3 points " 5 3
Cardiogenic shock 6 points NA - . ©
Myocardial infarction 2 points NA :: :; ::
Concomitant surgery 4 points NA » " "
x » »:
Intraoperative variables p o P
Perfusion time 100 to 200 minutes NA 3 points » o fa
Perfusion time 200 10 300 minutes NA 7 points » ) 0
Intra-20rtc balloon pump NA 5 points e B -

A patient’s total risk score is calcutated by adding the total points for all rigk. ey wes s st Tl Yy b e e

factors present.
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