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RESUMO

Na drea da Cardiologia de Intervencéo, de ha
trés décadas a esta parte e em particular nos
tltimos quinze anos, assistiu-se a
desenvolvimentos extremamente importantes,
ao nivel das técnicas de abordagem,
materiais e protocolos de terapéuticas
adjuvantes. Tais desenvolvimentos
traduziram-se pelo alargamento do espectro
de situagdes com indicacdo clinica e
angiogréfica estabelecidas, passando a
contemplar situagdes de maior risco como
sejam os idosos, os doentes com fungo
ventricular comprometida (frac¢do de ejeccao
< 40%), as situacdes de sindromes corondrias
agudas, a doen¢a multivaso, as situagdes de
instabilidade hemodinamica (choque
cardiogénico) as lesdes em zonas de
bifurcacdo e o tratamento do tronco

comum, entre outras.

Consequentemente o niimero de intervengdes
realizadas, assim como de cardiologistas de
intervencdo e de Centros que realizam esse
tipo de procedimentos, tem aumentado
exponencialmente, um pouco por todo o
mundo, tendo ultrapassado, em muito, o
nimero de cirurgias de revascularizagio
miocérdica realizadas.

Talvez por isso, a necessidade em se avaliar
e, mais recentemente, divulgar publicamente

ABSTRACT

Constructing risk adjustment models
for percutaneous coronary interven-
tion: implications for quality assess-

ment

Introduction: Quality standards, and subse-
quently benchmarking, based on patient out-
come data are a rational means of assessing
the quality of health care. However, variation
in patients’ baseline clinical risk precludes
direct comparison of outcomes across opera-
tors, institutions and health care plans.

In the years since the advent of intervention-
al cardiology, there has been an enormous
increase in the volume of activity and num-
ber of operators and centers performing per-
cutaneous coronary intervention (PCI),
together with considerable developments in
the techniques, materials and adjunctive
therapy associated with PCI.

PCI outcomes depend on various factors, par-
ticularly patient characteristics and disease
severity. The use of risk adjustment models
to quantify differences in patient outcomes in
interventional cardiology has been shown to
provide a reliable and balanced comparison
of performance and to lead to improvements
in quality and safety in this area.

Objectives: The aim of this study was to devel-
op a risk adjustment model for in-hospital
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os resultados decorrentes de intervencdo
corondria percutanea (ICP), a par com as
crescentes preocupacdes com a qualidade e a
seguranca dos doentes, se tenham tornado
questdes tdo prementes nesta drea clinica.

O presente artigo teve por objectivo construir
um modelo de ajustamento pelo risco para a
ocorréncia de um evento adverso composto
(Eventos Cardiacos e Cerebrovasculares
Adversos Major - ECCAM) e para um evento
tnico (morte), na fase intra-hospitalar,
decorrentes de ICP. Para tal foi utilizada a
informacdo contida na base de dados do
Registo Nacional de Cardiologia de
Intervencéo (RNCI) da Sociedade Portuguesa
de Cardiologia (SPC).

A populagdo foi constituida por todos os
doentes que foram submetidos a ICP, nos
dezanove Centros que colaboraram no
RNCI/SPC no periodo compreendido entre os
dias 30 de Junho de 2003 e 30 de Junho de
2006, num total de 10 399 procedimentos.
Tratou-se de um estudo observacional de tipo
coorte retrospectivo.

Nos dois modelos de ajustamento pelo risco
para a ocorréncia de eventos adversos
(evento unico e evento composto),
decorrentes de ICP na fase intra-hospitalar,
demonstrou-se um poder de discriminacéo
excelente e ambos apresentam boa calibrac¢do
para os dados.

A cardiologia de intervencéo, pelos
desenvolvimentos verificados nos tltimos
anos, pelos recursos financeiros que
mobiliza, a par dos custos econémicos e
sociais inerentes a patologia de base é, por
exceléncia, uma das 4reas em torno da qual
se deverfio concentrar esforgos, no sentido de
avaliar os resultados deste tipo de
intervencdo e, consequentemente, melhorar a
qualidade e a seguranca dos mesmos.

Palavras-chave:

Ajustamento pelo risco; Qualidade em satde;
Cardiologia de intervengo; Seguranca do doente;
Resultados clinicos

major adverse cardiac and cerebrovascular
events (MACCE) and for a single adverse
event (in-hospital mortality) following PCI,
using data from a national multicenter reg-
istry.

Methods: This was a cohort study of all
patients who underwent PCI in the centers
that participate in the National Registry of
Interventional Cardiology of the Portuguese
Society of Cardiology between June 30, 2003
and June 30, 2006, in a total of 10,399 pro-
cedures.

Results: Factors associated with in-hospital
MACCE included: age >80 years; female
gender; acute myocardial infarction; cardio-
genic shock; renal failure; severely reduced
ejection fraction; three or more diseased ves-
sels; use of intra-aortic balloon pump; no
stenting; and urgent/emergent PCI. The same
variables were associated with the adverse
event of in-hospital mortality.

The area under the receiver operating char-
acteristics (ROC) curve and the Hosmer-
Lemeshow goodness-of-fit statistic, for both
multivariate prediction models, were 0.83
and 0.69 (in-hospital MACCE) and 0.93 and
0.53 (in-hospital mortality), respectively,
which indicates that these models have good
discrimination and real clinical value and
were well calibrated.

Conclusions: A risk adjustment model for in-
hospital MACCE and for in-hospital mortali-
ty after PCI was successfully developed
using a large national multicenter registry.
This is a powerful tool for quality assessment
and represents a significant step towards
credible and reliable comparison of results
between providers.

Key words
Risk adjustment; Quality assessment; Interventional
cardiology; Patient safety; Clinical outcomes




INTRODUCAO

Eamplamente reconhecido que as doencas
cardiovasculares (DCV) constituem a
principal causa de mortalidade e morbilidade
nos paises desenvolvidos e em vias de desen-
volvimento, com considerdveis custos sociais
e econémicos associados, sendo por isso con-
sideradas um importante problema de Satde
Publica a que urge dar resposta®®. De acordo
com um recente relatério da Organizacio
Mundial de Satde essa tendéncia persistird,
pelo menos, até ao ano 2030.

Paralelamente, a conjuga¢do de um conjun-
to de situagdes vieram criar alguns desafios no
ambito das doencas cardiovasculares, a nivel
nacional e internacional, entre os quais se
destacaram: i) o desenvolvimento dos conhe-
cimentos decorrentes da investigagdo biomé-
dica; ii) as modifica¢des da patologia ao longo
do tempo; iii) as alteragdes demograficas com
particular destaque, pelas suas profundas
implicagdes, para o aumento da esperanga de
vida; iv) a crescente incorporacdo de novas
tecnologias e diferentes estratégias terapéuti-
cas na prética clinica, cada vez mais avanga-
das, sofisticadas e dispendiosas; v) a espiral
de crescimento dos custos associados aos cui-
dados de saide; e vi) a busca de sistemas de
prestacdo com a méaxima qualidade e segu-
rancga®™”.

Mais recentemente, varios autores® ™ re-
feriram que os notdveis avangos na terapéu-
tica farmacolégica, o desenvolvimento de no-
vos dispositivos, com fins diagnésticos e tera-
péuticos, e o crescente desenvolvimento, em
termos de nimero de casos e de situa¢des com
indicacdo ampla e consensualmente aceite,
vieram colocar a Cardiologia de Intervenc¢ao
no centro das atenc¢des ao nivel das praticas,
das politicas e da investigacio das doencgas do
sistema cardiovascular.

Da complexa combina¢do que envolve o
processo, a tecnologia e a interac¢do humana,
que caracterizam o moderno sistema de pres-
tacdo de cuidados de saide, é esperado que
traga beneficios significativos para os doentes.
No entanto, estdo também envolvidos riscos,
inevitdveis, que poderdo ter consequéncias na
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INTRODUCTION

t is well known that cardiovascular disease

(CVD) is the leading cause of mortality and
morbidity in both developed and developing
countries and results in considerable social
and economic costs. It is thus considered a
major public health problem that requires
urgent attention’?; according to a recent
World Health Organization report, this trend
will continue until at least 2030 .

At the same time, a series of factors are
posing challenges at both national and inter-
national level in the area of CVD: i) increas-
ing knowledge arising from biomedical
research; ii) changes in the pathology over
time; iii) demographic changes, particularly
the profound implications of increased life
expectancy; 1v) increasing use of new tech-
nologies and therapeutic approaches in clini-
cal practice that are ever more advanced,
sophisticated and costly; v) spiraling health
care costs; and vi) the quest for maximum
quality and safety in health care provision ®?.

Various authors ® > have observed that
advances in pharmacological therapy, devel-
opment of new devices for diagnostic and ther-
apeutic purposes, and growth in the number of
cases and in accepted indications for inter-
ventional cardiology, have made it the focus of
attention in clinical practice, policy decisions
and research into diseases of the cardiovascu-
lar system.

It is hoped that the complex combination of
the treatment process, technology and human
interaction that characterizes modern health
care systems will bring significant benefits to
patients. However, inevitably there are risks
involved, which can affect the quality of out-
comes.

Quality in health care

Although the overlapping of concepts can
blur objectives and the multifactorial nature of
health care can make it difficult to assess
quality, the fact remains that the core issue,
the most important objective of modern health
care systems, is the need to assess the quality
of care provision, since only in this way can
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qualidade dos resultados obtidos.
Qualidade em saiade

Ainda que as sobreposi¢des de conceitos
possam desfocar os objectivos e a multi-facto-
rialidade da qualidade em satde possa tornar
dificil a sua medig@o, o facto é que o cerne da
questdo, o grande objectivo dos sistemas de
satide modernos, reside exactamente na ne-
cessidade de avaliar a qualidade dos cuidados
prestados, pois s6 assim se pode saber onde (e
como estamos) e, consequentemente, planear
para onde e de que forma queremos ir™.

Dessa forma, & semelhanga do que se passa
no ambito internacional, as questdes relacio-
nadas com a avaliacdo da qualidade no sis-
tema de satde, de &mbito publico, privado ou
social, assumem cada vez maior relevincia em
Portugal®. Avaliar e melhorar a qualidade dos
cuidados de satdde prestados aos cidadaos e
assegurar a todos os utilizadores acesso a
cuidados de qualidade, em tempo dtil e com
custos adequados é, cada vez mais, o grande
desafio para os profissionais da drea da saide.

Este movimento entronca e, simultanea-
mente, deriva do paradigma em que a qua-
lidade em satide deve ser definida, medida e
comparada, sendo os seus resultados passiveis
de divulgacdo piblica, tendo sempre como
principal desiderato a melhoria continua dos
cuidados prestados.

Avalia¢ao da qualidade em saiade — o
enfoque nos resultados

Nos tltimos anos, este movimento de ava-
liacdo da qualidade em satide, focalizada na
andlise de resultados, desenvolveu-se, como
resposta ao crescimento dos custos na drea da
satde e a necessidade de exigéncia e respon-
sabilidade social. Hoje em dia é prética co-
mum, principalmente, nos EUA e, mais recen-
temente, em alguns paises da Europa a reali-
zacdo de avaliagdes de resultados em saide
com o objectivo de: a) comparar estratégias
terapéuticas b) monitorizar a introdugéo de no-
vas intervengdes ou de um novos farmacos ¢)
avaliar a qualidade entre clinicos, institui¢des,
planos de saide, populagdes ou regides, entre
outras aplicagdes® .

Parece-nos plausivel que tal tipo de avalia-

we know the real situation and then plan what
is needed and how to provide it®.

As in the international arena, quality
assessment of public, private and socialized
medical systems is becoming increasingly
important in Portugal®. Assessing and
improving the quality of health provision for
citizens and ensuring that all receive quality
care promptly and affordably has become the
greatest challenge for health professionals.

This development stems from, and is
closely linked to, the notion that the quality of
health care should be defined, measured and
compared, and the results publicly reported,
keeping in view the main objective of ongoing
improvement.

Assessing quality of health care:
the focus on outcomes

In recent years, quality assessment of
health care, based on outcomes analysis, has
developed in response to escalating health
costs and the need for social responsibility. It
is now common practice in the USA and in
some European countries to assess treatment
outcomes with a view to: a) comparing thera-
peutic strategies; b) monitoring the introduc-
tion of new interventions or drugs; and ¢) com-
paring quality between different clinics, insti-
tutions, health plans, populations and regions,
among other applications 7.

It seems reasonable for such assessments
to focus preferentially on clinical areas of
greater epidemiological importance with con-
siderable social and economic costs, of which
atherosclerotic coronary disease is an example.

Assessment of outcomes in intervention-
al cardiology

Various factors have contributed to the
overall improvement in the success rates and
attendant complications of percutaneous coro-
nary intervention (PCI), particularly the
increased experience of interventional cardi-
ologists, optimization of equipment, and the
development of new devices and drug therapy
protocols *-°.

These advances have enabled the indica-
tions for PCI to be broadened, notably to situ-




¢oes deva recair, preferencialmente, em dreas
clinicas de grande visibilidade, como por
exemplo a doenga aterosclerética corondria,
traduzida quer pela dimensdo epidemiolégica
que representa, quer pelo peso social e eco-
némico que lhe estd subjacente.

Avaliacao de resultados em Cardiologia
de Intervencio

Nos dltimos anos, foram vérios os factores
que contribufram para a melhoria, em termos
globais, das taxas de sucesso e de complica-
¢des inerentes a intervengdo corondria per-
cutinea (ICP). Neles se destacam o aumento
da experiéncia dos cardiologistas de inter-
vengdo; a optimizagdo dos materiais inerentes
a técnica; o desenvolvimento de dispositivos
de interveng¢do e de novos protocolos de tera-
péutica farmacolgica® .

Tais avangos contribufram para que se alar-
gasse o conjunto de indicagdes para esse tipo de
procedimentos, nomeadamente a situacoes de
maior complexidade e risco, de que sdo exem-
plo: doentes idosos; lesdes de dificil abordagem
(quer pela localizacdo, quer pelas suas carac-
terfsticas); doentes com comorbilidades asso-
ciadas; doenca multivaso e situacdes de sin-
dromes corondrias agudas®''?. Consequente-
mente, o nimero de intervenc¢oes realizadas,
assim como de cardiologistas de intervengéo e
Centros que realizam esse tipo de procedi-
mentos, tem aumentado exponencialmente, um
pouco por todo o mundo, tendo mesmo ultra-
passado, em muito, o ndmero de cirurgias de
revasculariza¢do miocdrdica realizadas .

Paralelamente, tem-se verificado uma ten-
déncia para a defini¢do de padrdes e para o
estabelecimento de valores de benchmarking,
nacionais e internacionais, por forma a di-
minuir a enorme variabilidade, em termos de
resultados e das préprias préticas e, em dltima
instincia, contribuir para a melhoria da quali-
dade nesta drea da cardiologia de interven-
¢a05- 619,

Talvez por isso, a necessidade em se ava-
liar e, mais recentemente, divulgar publica-
mente os resultados decorrentes de ICP, a par
com as crescentes preocupacgdes com a qua-
lidade e a segurancga dos doentes, se tenham
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ations of greater complexity or risk such as
elderly patients, lesions that are difficult to
treat due to their location or characteristics,
patients with comorbidities, multivessel dis-
ease and acute coronary syndromes® ' '?. This
has led to exponential growth worldwide in the
number of interventions performed, as well as
of interventional cardiologists and centers
performing PCI, which now far exceed the
numbers for coronary artery bypass grafting
(CABG) 19,

At the same time, there has been a move-
ment towards the definition of standards and
benchmarks, at both national and international
level, in order to reduce variability in outcomes
and practices and hence improve quality in this
area of interventional cardiology ©®19.

The need for assessment and public report-
ing of PCI outcome data, together with grow-
ing concerns over the quality and safety of
patient care, have become pressing issues.

According to Smith et al. ©, while all com-
ponents are important in any PCI quality
assessment program, outcomes analysis based
on rates of success and adverse events is cru-
cial.

Risk adjustment

Various authors have observed that estab-
lishing quality standards based on outcomes is
a rational, reliable and equitable way to assess
quality of care ¢ '". However, variation in
patients’ clinical characteristics precludes
direct comparison of outcomes across providers
(institutions and individual operators).

At the same time, there is some agreement
that certain individuals, groups or populations
are at greater risk for adverse events resulting
from their treatment "®. This leads to the ques-
tion of which characteristics or risk factors
favor adverse events and influence clinical
outcomes.

Thus, analysis of each individual’s risk fac-
tors, together with assessment of outcomes, is
essential to ensure that evaluations and/or
comparisons are rigorous and fair, which is
equally important when establishing bench-
marks 172,

The use of risk adjustment models to cali-
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tornado questdes tdo prementes nesta drea cli-
nica.

De acordo com Smith e colaboradores
(2006), apesar de em qualquer programa de
avaliacdo da qualidade em ICP todas as
componente serem importantes, a andlise de
resultados (outcomes), em termos de sucesso e
de taxas de eventos adversos, emerge como
factor determinante.

Ajustamento pelo risco
Viérios autores referem que o estabeleci-
mento de padrdes de qualidade baseados nos

7

resultados obtidos é uma forma racional,
fidvel e equitativa de diferenciar a qualidade
dos cuidados prestados®®'?. No entanto, as
diferentes caracteristicas clinicas que os
doentes apresentam inviabilizam a compara-
cdo directa de resultados entre prestadores
(institui¢des ou operadores individualmente).

Concomitantemente verifica-se algum con-
senso em torno da tese de que certos indi-
viduos, ou populagdes, apresentam maior sus-
ceptibilidade para desenvolverem eventos
indesejados, decorrentes da prestacdo de
cuidados de sadde. Tal facto sugere que de-
terminados individuos (ou grupos de indi-
viduos) apresentem maior risco para a ocor-
réncia de eventos adversos ou para a obtengéo
de resultados menos favordveis em sadde"®.
Esta questdo remete-nos para a existéncia de
determinadas caracteristicas ou factores
(factores de risco) que potenciam a ocorréncia
de eventos adversos ou que condicionam os
resultados clinicos.

Dessa forma, a contabiliza¢do dos dife-
rentes factores de risco de cada individuo,
bem como a aprecia¢do dos resultados, tendo
em conta esses mesmos riscos, torna-se de-
cisiva para assegurar que as avaliagdes e/ou
comparagdes sejam feitas de forma mais rigo-
rosa e justa tendo igualmente um papel im-
portante no estabelecimento de valores de
benchmarking!*".

Assim sendo, a utiliza¢do da metodologia
de ajustamento pelo risco, ao aferir o célculo
dessas diferengas, torna-se um imperativo na
era moderna da Cardiologia de Intervengo
para, entre outras accdes: i) legitimar a

brate these calculations is thus essential in
the modern era of interventional cardiology in
order to: i) provide a solid basis for compari-
son of outcomes between providers (institu-
tions and individual operators) and between
populations; ii) monitor and ensure high stan-
dards of quality, especially when productivity-
based financial incentives (for example pay-
for-performance) are in operation; iii) identify
possible adverse patient selection practices
such as “gaming” in characterizing patients
(excessive classification and recording of par-
ticular characteristics that are strongly associ-
ated with increased risk); and iv) establish rig-
orous and credible benchmarks (at regional,
national and international level).

This methodology is increasingly used in
various countries, particularly the USA,
Canada and Australia, which have competi-
tive health systems, and in the UK, where
auditing of health providers and public disclo-
sure of information on performance by clinics
or institutions are obligatory © 12122,

We are not aware of any risk adjustment
model being used in Portugal in the area of
interventional cardiology, but we foresee that
this will be required in the near future, partic-
ularly in view of the following: i) the high inci-
dence and prevalence of atherosclerotic coro-
nary disease; ii) the increasing volume of PCls
performed annually; iii) the number of inter-
ventional cardiologists and centers performing
such procedures; iv) the growing demand for
accountability in health institutions; v)
increasing interest in the quality and safety of
patient care; and vi) the financial costs
involved.

Every risk adjustment model is based on a
particular conception of risk as reflected in
the outcome under analysis, which may be
clinical (for example the model for in-hospital
mortality following cardiac surgery developed
by New York State®) or economic (use of
diagnosis-related groups to compare use of
resources as measured by duration of hospital
stay @Y).

As pointed out by several authors, one of
the main limitations of risk adjustment models
for PCI is that they consider a single outcome




comparagdo de resultados entre prestadores
(institui¢des ou operadores individualmente)
ou entre diferentes populagdes; ii) monitorizar
e assegurar elevados padroes de qualidade,
aquando da existéncia de mecanismos de
incentivo financeiro baseados na produtivi-
dade (por exemplo a modalidade de pay-for-
performance); iii) identificar potenciais pra-
ticas de seleccdo adversa de doentes ou
“gaming” na caracterizacio dos mesmos (exa-
gero na classificaciio e registo de determina-
das caracteristicas que estdo fortemente
associadas com um aumento do risco); e iv)
estabelecer valores de benchmarking rigoro-
sos e crediveis (a nivel regional, nacional ou
internacional).

O recurso a esse tipo de metodologia tem-
se vindo a verificar, de forma crescente, em
diversos paises, nomeadamente nos Estados
Unidos da América, Canadd, Austrdlia (tendo
em conta a competitividade que caracteriza
esses sistemas de sadde) e mais recentemente,
no Reino Unido, por imperativos que se rela-
cionam com a obrigatoriedade de realizacio
de auditorias as organizac¢des de satde e da
divulgagdo publica de informacao (disclosure
information) acerca do desempenho, por cli-
nico e por institui¢ao®***2.

Em Portugal ndo temos conhecimento da
existéncia de nenhum modelo de ajustamento
para o risco na drea da Cardiologia de Inter-
ven¢do. No entanto, prevemos que essa neces-
sidade se venha a colocar, de forma premente,
tendo em conta, essencialmente: i) a elevada
incidéncia e prevaléncia da doenca ateroscle-
rética corondria ii) o volume, tendencial-
mente, crescente de ICP realizadas anualmen-
te; iii) o nimero de cardiologistas de inter-
ven¢do e de Centros onde se realizam esse
tipo de procedimentos; iv) o crescente movi-
mento de exigéncia de responsabilidade, as
institui¢des de satide, perante a sociedade
(accountability); v) o aumento do interesse
pelas questdes da qualidade e da seguranca
dos doentes; e vi) os recursos econémicos que
envolve.

Cada método de ajustamento pelo risco
tem implicito na sua construg¢do uma determi-
nada concepcio de risco. Esse risco é tradu-
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(death), which has a very low incidence
(around 1%) and thus a large population is
needed in order to obtain robust results. To
overcome this limitation, a composite outcome
of death, myocardial infarction (MI), emergent
CABG and stroke has been proposed.
Furthermore, the other adverse events includ-
ed in this composite outcome, besides being
widely used in studies in cardiology and par-
ticularly interventional cardiology, are, togeth-
er with death, considered the major complica-
tions following PCI®-¢%),

METHODS

The aim of this study was to develop a risk
adjustment model for in-hospital major
adverse cardiac and cerebrovascular events
(MACCE) and for a single adverse event (in-
hospital mortality) following PCI.

The population consisted of consecutive
patients who underwent PCI in the centers
that participate in the National Registry of
Interventional Cardiology of the Portuguese
Society of Cardiology between June 1, 2003
and May 31, 2006, a total of 10,399 proce-
dures. It is an observational epidemiological
study in the form of a retrospective cohort
study. The dependent variable, or outcome, in
the single event model was death, and in the
case of the composite outcome model, the
dependent variable was MACCE. Independent
variables were those that characterize individ-
ual patients, such as comorbidities, risk fac-
tors, pre-procedure therapy and lesion charac-
teristics, and certain procedural data, as
recorded in the Registry.

Statistical analysis

Besides descriptive analysis of the vari-
ables under study, bivariate analysis was per-
formed to identify and classify the variables
that showed the strongest association with
occurrence of the composite outcome and the
single endpoint. Contingency tables with
Pearson’s chi-square test for a level of signifi-
cance of 0.05 (-=0.05) were used to analyze
the relationship between the variables studied
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zido pelo outcome para o qual vai ser ajustado,
quer se trate de um outcome clinico (e.g. o
modelo de ajustamento pelo risco para a mor-
talidade intra-hospitalar decorrente de cirur-
gia de revasculariza¢do miocardica desenvol-
vido pelos hospitais do Estado de Nova lor-
que®), quer econémico (e.g. a utilizagdo dos
grupos de diagnéstico homogéneos para com-
parar consumo de recursos, traduzidos pelo
nidmero de dias de internamento)?".

Uma das principais limitagdes que tem
sido referida por vdrios autores, na construg¢do
de modelos de ajustamento pelo risco em ICP,
estd relacionada com a baixa incidéncia do
outcome tnico utilizado (morte). Para obviar
essa questdo, tem sido utilizada uma varidvel
composta que integra, para além da morte, o
EAM, a CRM realizada em contexto de
emergéncia e o AVC. Tal op¢éo baseia-se na
circunstancia do evento morte apresentar uma
incidéncia muito baixa (cerca de 1%), o que
exigiria uma populagdo de grandes dimensdes
para se obterem resultados robustos. Para-
lelamente, os restantes eventos adversos que
integram a varidvel composta (0 EAM, a CRM
realizada em contexto de emergéncia e o
AVC) para além de serem amplamente
utilizados em estudos na drea da cardiologia
e, em particular, da cardiologia de inter-
vencdo, sdo considerados, a par com a morte,
como eventos adversos major decorrentes de

[CP6.6-29,

Populacio e métodos

Constituiu objectivo geral deste estudo
construir um modelo de ajustamento pelo ris-
co para a ocorréncia de um evento adverso
composto (Eventos Cardiacos e Cerebrovascu-
lares Adversos Major - ECCAM) e de um
evento adverso dnico (morte), na fase intra-
hospitalar, decorrentes de Intervenc¢do Coro-
néria Percutanea (ICP).

A populagio foi constituida pelos doentes
consecutivos que realizaram ICP nos Centros
participantes do RNCI/SPC, no periodo de 01
de Junho 2003 a 31 de Maio 2006, num total
de 10 399 procedimentos. Tratou-se de um
estudo epidemiol6gico observacional materia-
lizado num desenho de tipo coorte retrospec-

whenever dependent or independent variables
were dichotomous nominal variables. In situa-
tions that did not meet the criteria for applica-
tion of this test (for example when at least
20% of the cells presented expected frequen-
cies of less than 5), Fisher’s exact two-tailed
test for 2x2 tables was used, for the same level
of significance.

In situations where the independent vari-
able was ordinal, binary logistic regression
analysis was used to assess the relation and
degree of association between variables, using
one of the groups as a reference (the one asso-
ciated with the lowest rate of adverse events).

With a view to adjustment between vari-
ables and control of possible confounding fac-
tors, a multivariate model was constructed
including all variables that presented statisti-
cally significant odds ratios (OR) on bivariate
analysis, using multiple logistic regression
analysis, in order to show how various inde-
pendent variables simultaneously influenced
the dependent variable. Multivariate analysis
resulted in a logistic regression equation with
coefficients (beta values) adjusted for each of
the variables.

The measure of association used in the
multiple logistic regression analysis was the
odds ratio. All tests were performed for a level
of significance of 0.05 and 95% confidence
interval.

The discrimination and calibration of the
model were subsequently assessed by analysis
of the area under the receiver operating char-
acteristics (ROC) curve and by the Hosmer-
Lemeshow goodness-of-fit test, respectively.

RESULTS

The success rate for the total of 10,399
procedures was 98.1%, with a corresponding
rate of MACCE of 1.9%. Of the latter, death
occurred in 1.4%, followed by MI in 0.4% and
stroke in 0.2%, and 0.1% required urgent or
emergent CABG. It should be noted that the
components of the composite outcome are not
mutually exclusive.

The percentage of missing data was very




tivo. Consideraram-se varidveis dependentes
(ou outcomes), no caso do modelo para a ocor-
réncia do evento tinico, a morte. Para o modelo
do evento composto a varidvel dependente era
constituida pelos eventos cardfacos e
cerebrovasculares adversos major (ECCAM).
As varidveis independentes ou de exposicao,
sdo todas aquelas que caracterizam os indi-
viduos (e.g. comorbilidades associadas, facto-
res de risco; terapéutica pré-procedimento;
caracteristicas das lesdes) e alguns dados de-
correntes do procedimento, e que constam no
RNCIL

Quanto a andlise estatistica, para além da
andlise descritiva das varidveis em estudo, foi
realizada andlise bivariada para identificar e
hierarquizar as varidveis que apresentavam
maior associa¢fo para a ocorréncia de evento
composto e de evento unico. Para tal recor-
reu-se a tabelas de contingéncia utilizando o
teste de Qui-Quadrado de Pearson para um
nivel de significancia de 0,05 (o= 0,05) para
a andlise da inter-relagiio entre as varidveis
em estudo, nas situagdes em que, quer a
varidvel dependente, quer a independente
eram nominais dicotémicas. Sempre que se
verificou violagdo dos pressupostos de
aplicabilidade deste teste estatistico (por
exemplo quando, pelo menos, 20% das
células apresentavam frequéncias esperadas
inferiores a 5), utilizou-se o teste exacto de
Fisher bilateral (para tabelas de 2x2) para
igual nivel de significancia.

Para as situa¢des em que a varidvel inde-
pendente era ordinal recorreu-se, para a ava-
liagdo da relacdo e do grau de uma hipotética
associagdo entre as varidveis, a regressio
logistica bindria, tendo sempre um dos grupos
como referéncia (a classe considerada como
referéncia era a que estava associada a uma
menor taxa de eventos adversos).

Com vista ao ajustamento das varidveis
entre si e, simultaneamente, controlar even-
tuais situacdes de confundimento, construiu-
-se um modelo de andlise multivariada (onde
se incluiram todas as varidveis que na anélise
bivariada apresentavam valores de OR esta-
tisticamente significativos), com recurso a
regressdo logistica multipla. O objectivo desse

Paulo Sousa, et al.
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low, ranging between 0.4% for concomitant
disease and angiographic characteristics and
9.0% for ejection fraction (EF), and was zero
for the majority of variables studied.

The same variables were independent risk
factors for both MACCE and the single end-
point of mortality (Tables I and II, respective-
ly). In most cases, the association was stronger
in the single event model, as reflected in OR
values.

Based on the results shown in Table I, the
logistic regression equation to predict the
probability of MACCE is: 1/[1+Exp (-Z)], in
which Z = (-6.630 + [-0.06 x age 50-59 years|
+[0.11 x age 60-69 years] + [0.55 x age 70-79
years] + [1.33 x age >80 years] + [0.62 x
female gender] + [1.11 x STEMI] + [2.20 x
cardiogenic shock] + [1.18 x creatinine >2
mg/dl] + [-0.01 x slightly reduced EF] + [0.10
x moderately reduced EF] + [1.35 x severely
reduced EF] + [0.34 x two-vessel disease| +
[0.81 x three or more vessel disease] + [1.31 x
[ABP] + [0.94 x no stenting] + [0.71 x urgent
or emergent PCI]).

Based on the results presented in Table 11,
the logistic regression equation to predict the
probability of death is: 1/[1+Exp (-Z)], in
which Z = (-7.83 + [-0.07 x age 50-59 years|
+ [-0.06 x age 60-69 years] + [0.33 x age 70-
79 years] + [1.12 x age >80 years] + [0.82 x
female gender]| + [1.60 x STEMI] + [2.16 x
cardiogenic shock] + [1.25 x creatinine >2
mg/dl] + [0.55 x slightly reduced EF] + [0.78
x moderately reduced EF] + [2.08 x severely
reduced EF] + [0.72 x two-vessel disease| +
[1.31 x three or more vessel disease] + [1.65 x
TABP] + [1.45 x no stenting] + [0.95 x urgent
or emergent PCI]).

The area under the ROC curve is over 0.80
in both models (0.83 for the composite out-
come and 0.93 for the single event) (Figures 1
and 2), which indicates good or excellent per-
formance.

DISCUSSION

Recent years have seen various efforts to
incorporate risk adjustment methodology into

outcomes assessment following PCI" 2028,
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tipo de anélise foi o de mostrar como é que
diversas varidveis independentes influenciam,
em simultineo, a varidvel dependente. Da
andlise multivariada resultou uma equacdo de
regressdo logistica com os respectivos coefi-
cientes ajustados (valores de [-beta) para
cada uma das varidveis.

A medida de associagdo utilizada, tendo
em conta que se recorreu a regressdo logistica
miiltipla, foi o odds ratio (OR).

Todos os testes foram realizados para um
nivel de significAncia de 0,05 e um intervalo
de confianga de 95%.

Posteriormente, o poder de discriminacéo e
de calibragdo do modelo foram apurados com
recurso a andlise da drea abaixo da curva
ROC (Receiver Operating Characteristics) e ao
teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-

fit, respectivamente.

RESULTADOS

Do total de 10 399 procedimentos realiza-
dos verificou-se uma taxa de sucesso de 98.1%
e uma complementar taxa de ocorréncia de
ECCAM de 1.9%. Destes, verificou-se que a
morte foi a principal ocorréncia com 1,4%,
seguido do enfarte agudo do miocardio 0,4%,
o acidente vascular cerebral ocorreu 0.2% e
em 0,1% dos casos houve necessidade de
realizar cirurgia de revascularizagdo miocér-
dica em contexto de urgéncia ou emergéncia.
De real¢ar que esta varidvel ndo é mutua-
mente exclusiva.

A quantidade de informag@o ndo vilida,
por ndo resposta ou por auséncia de dados, foi
diminuta (variando entre os 0,4%, nas varid-
veis do grupo das doengas concomitantes e das
caracterfisticas angiogréficas e de localizagdo
de lesdes e os 9,0%, apenas, na varidvel que
caracteriza a frac¢do de ejecc¢dio), sendo nula
na maioria das varidveis em estudo.

Podemos verificar que as varidveis que
constituem factores de risco independentes
para a ocorréncia de ECCAM e de evento tinico
sdo as mesmas (Tabelas [ e II, respecti-
vamente). Na sua maioria, a forga de associagéo
(traduzida pelo valor de OR) apresenta valores
superiores para o modelo do evento tinico.

These have taken the form of studies aimed at
constructing risk adjustment models for
adverse events, which are used to compare
results between operators and hospitals based
on regional, national and international bench-
marking (15, 20, 27—29)‘

Of the various methodological and practical
considerations involved in constructing such
models, we focus on three: i) the option for a
model that includes a composite outcome
(MACCE) and a single event (death); ii) the qual-
ity of the data used to construct the models; and
iii) the results obtained and their implications.

Several authors have observed that one
factor strongly influencing the performance of
a model is the incidence of the outcome under
analysis @,

Of clinical outcomes, death is the most
commonly used in assessment of both CABG
and PCI. This is due to the fact that, besides
its obvious impact on health outcomes, death
is an objective event that is easily recorded
and classified ©**". However, death following
PCI has a very low incidence, around 1%, and
thus large populations are required to obtain
robust results %52,

In an attempt to overcome this problem,
various authors have developed risk adjust-
ment models for the occurrence of MACCE.
Beside avoiding the problem of the low inci-
dence of death, this composite outcome
includes the adverse events that are widely
used in studies in cardiology, particularly
interventional cardiology.

Others have pointed out that the main
objection to use of a composite outcome in this
type of analysis is the possibility that some
variables may behave differently in different
entities. For example, a study by Block et al.®,
aimed at identifying the variables that con-
tributed to the occrrence of major adverse car-
diac events, found that reduced ejection frac-
tion was associated with increased in-hospital
death but not with urgent in-hospital CABG.

In the present study, we chose to construct
two risk adjustment models, one for a single
event (death) and the other for a composite out-
come (MACCE), with no significant method-
ological differences.
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Com base nos resultados expressos na The percentage of missing data was very
tabela 1, a equacdo da regressdo logistica, | low, ranging between 0.4% for concomitant

para prever a probabilidade de ocorréncia de | disease and angiographic characteristics and

ECCAM, traduz-se por:

9.0% for ejection fraction, and was zero for the

1/[1+EXP (-Z)] com Z = (-6.630 + [-0,06 x | majority of variables studied. This reinforces
idade 50 a 59 anos] + [0,11 x idade 60 a 69 | the robustness of the final results, as well as

Tabela 1. Factores de risco independentes para ocorréncia de ECCAM

Varidveis Coeficiente OR ajustado p valor
(IC 95%)
<50 anos Grupo de referéncia
Idade [50; 60 [ - 0,06 0,94 (0,40; 2,21) 0,89
Idade [60; 69 [ 0,11 1,12 (0,50; 2,48) 0,79
Idade [70; 79 [ 0,55 1,73 (0,80; 3,74) 0,64
> 80 Anos 1,33 3,78 (1,61; 8,36) 0,002
Género Feminino 0,62 1,86 (1,20; 2,88) 0,006
EAM com supra ST 1,11 3,04 (1,80; 5,17) < 0,001
Choque cardiogénico 2,20 9,06 (3,47; 23,60) <0,001
Creatinina> 0,2 mg/dl 1,18 3,25 (1,33; 7,96) 0,010
Fraccdo de ejeccio normal Grupo de referéncia
Fracgfo ejeccdo deprimida ligeira - 0,01 0,99 (0,58; 1,69) 0,97
Fraccdo ejeccio deprimida moderada 0,10 1,10 (0,53; 2,27) 0,79
Fracgdo ejeccdo deprimida grave 1,35 3,87 (2,09; 7,17) <0,001
Lesdo Univaso Grupo de referéncia
Lesdo dois vasos 0,34 1,41 (0,865 2,31) 0,18
Lesdo trés ou + vasos 0,81 2,25 (1,35; 3,75) 0,002
Utilizagdo de BIA 1,31 3,72 (1,17; 11,81) 0,026
Nio colocacdo de Stent 0,94 2,55 (1,42; 4,60) 0,002
ICP urgente ou emergente 0,71 2,03 (1,15; 3,55) 0,014
Constante X0 T e I

BIA — Baldo intra-aértico; EAM — Enfarte agudo do miocardio; ICP — Intervencéo corondria percutinea ; IC — Intervalo de confianga;

OR - Odds ratio

Table 1. Independent risk factors for MACCE

Variables Coefficient Adjusted OR p
(95% CI)
Age <50 years Reference group
Age 50-60 years - 0.06 0.94 (0.40-2.21) 0.89
Age 60-69 years 0.11 1.12 (0.50-2.48) 0.79
Age 70-79 years 0.55 1.73 (0.80-3.74) 0.64
Age >80 years 1.33 3.78 (1.61-8.86) 0.002
Female gender 0.62 1.86 (1.20-2.88) 0.006
STEMI 1.11 3.04 (1.80-5.17) < 0.001
Cardiogenic shock 2.20 9.06 (3.47-23.66) <0.001
Creatinine >0.2 mg/dl 1.18 3.25 (1.33-7.96) 0.010
Normal ejection fraction Reference group
Slightly reduced EF -0.01 0.99 (0.58-1.69) 0.97
Moderately reduced EF 0.10 1.10 (0.53-2.27) 0.79
Severely reduced EF 1.35 3.87 (2.09-7.17) <0.001
Single-vessel disease Reference group
Two vessels 0.34 1.41 (0.86-2.31) 0.18
Three or more vessels 0.81 2.25 (1.35-3.75) 0.002
Use of IABP 1.31 3.72 (1.17-11.81) 0.026
No stenting 0.94 2.55 (1.42-4.60) 0.002
Urgent or emergent PCl 0.71 2.03 (1.15-3.55) 0.014
Constant 063 | eeeemeeeee | e

CI: confidence interval; EF: ejection fraction: IABP: intra-aortic ballon pump; OR: odds ratio; PCI: percutaneous coronary intervention;

STEMI: ST-elevation myocardial infarction
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Tabela II. Factores de risco independentes para o evento morte

Varidveis Coeficiente OR ajustado p valor
(IC 95%)
< 50 anos Grupo de referéncia
Idade [50; 60 [ -0,07 0,99 (0,34; 2,84) 0,99
Idade [60; 69 [ - 0,06 0,94 (0,34; 2,60) 0,91
Idade [70; 79 [ 0,33 1,39 (0,52; 3,70) 0,61
> 80 Anos 1,12 3,07 (1,06; 8,90) 0,04
Género Feminino 0,82 2,28 (1,29; 4,03) 0,005
EAM com supra ST 1,60 4,97 (2,50; 9,90) < 0,001
Choque cardiogénico 2,16 8,07 (3,11; 24,18) < 0,001
Creatinina> 0,2 mg/dl 1,25 3,50 (1,145 10,79) 0,029
Fraccdo de ejeccdo normal Reference group
Fracgfio ejeccdo deprimida ligeira 0,55 1,74 (0,88; 3,42) 0,11
Fraccdo ejeccio deprimida moderada 0,78 2,18 (0,96; 4,95) 0,06
Fracgiio ejeccdo deprimida grave 2,08 7,99 (3,79; 16,87) < 0,001
Lesdo Univaso Grupo de referéncia
Lesdo dois vasos 0,72 2,05 (1,05; 4,02) 0,03
Lesdo trés ou + vasos 1,31 3,09 (1,89; 7,20) < 0,001
Utilizagdo de BIA 1,65 5,21 (1,61; 16,37) 0,006
Nio colocacdo de Stent 1,45 4,28 (2,205 8,32) < 0,001
ICP urgente ou emergente 0,95 2,59 (1,09; 6,14) 0,031
Constante -783 | e e

BIA — Baldo intra-aértico; EAM — Enfarte agudo do miocardio; ICP — Intervengdo corondria percutanea

Table II. Independent risk factors for mortality

Variables Coefficient Adjusted OR P
(95% CI)
Age <50 years Reference group
Age 50-60 years - 0.07 0.99 (0.34-2.84) 0.99
Age 60-90 years - 0.06 0.94 (0.34-2.60) 0.91
Age 70-79 years 0.33 1.39 (0.52-3.70) 0.61
Age >80 years 1.12 3.07 (1.06-8.90) 0.04
Female gender 0.82 2.28 (1.29-4.03) 0.005
STEMI 1.60 4.97 (2.50-9.90) < 0.001
Cardiogenic shock 2.16 8.67 (3.11-24.18) < 0.001
Creatinine >0.2 mg/dl 1.25 3.50 (1.14-10.79) 0.029
Normal ejection fraction Reference group
Slightly reduced EF 0.55 1.74 (0.88-3.42) 0,11
Moderately reduced EF 0.78 2.18 (0.96-4.95) 0.06
Severely reduced EF 2.08 7.99 (3.79-16.87) < 0.001
Single-vessel disease Reference group
Two vessels 0.72 2.05 (1.05-4.02) 0.03
Three or more vessels 1.31 3.69 (1.89-7.20) < 0.001
Use of IABP 1.65 5.21 (1.61-16.87) 0.006
No stenting 1.45 4.28 (2.20-8.32) < 0.001
Urgent or emergent PCI 0.95 2.59 (1.09-6.14) 0.031
Constant =783 | emmmememeeeee | mmmmmmeees

CI: confidence interval; EF: ejection fraction; [ABP: intra-aortic balloon pump; OR: odds ratio; PCIL: percutaneous coronary interven-
tion; STEMI: ST-elevation myocardial infarction

anos| + (0,55 x idade 70 a 79 anos| + [1,33 x | highlighting the quality of the data and of the
idade >80 anos] + [0,62 x género feminino] + | organization of the database #* %%,

[1,11 x EAM com supra ST| + [2,20 x choque Since the National Registry of Interventional
cardiogénico] + [1,18 x creatinina >2 mg/dl] | Cardiology is a multicenter registry with contin-
+[-0,01 x fraccdo ejecc¢do deprimida ligeira] + | uous prospective collection of data on specific
[0,10 x frac¢do ejec¢lo deprimida moderada] | patient and procedural characteristics, it

+[1,35 x frac¢do ejecc¢do deprimida moderada] | avoids some of the weaknesses identified in




+ 10,34 x lesdo dois vasos] + [0,81 x lesdo trés
ou + vasos] + 1,31 x BIA] + [0,94 x ndo
coloca¢do de Stent] + [0,71 x ICP urgen-
te/emergente].

Com base nos resultados apresentados na
Tabela 11, a equacdo da regressdo logistica,
para prever a probabilidade de ocorréncia do
evento morte, traduz-se por:
1/[1+EXP(-Z)] com Z = (-7,83 + [-0,07 x
idade 50 a 59 anos] + [- 0,06 x idade 60 a 69
anos| + [0,33 x idade 70 a 79 anos]| + [1,12 x
idade >80 anos] + [0,82 x género feminino] +
[1,60 x EAM com supra ST| + [2,16 x choque
cardiogénico]| + [1,25 x creatinina > 2 mg/dl]
+ [0,55x fracc¢do ejec¢do deprimida ligeira] +
[0,78 x fraccdo ejeccdo deprimida moderadal
+ (2,08 x frac¢do ejeccdo deprimida grave] +
[0,72 x lesdo dois vasos| + [1,31 x lesdo trés
ou mais vasos| + [1,65 x BIA] + [1,45 x ndo
colocagdo de Stent] + [0,95 x ICP urgen-
te/emergente]).

A drea abaixo da curva ROC apresenta, em
ambos os modelos (Figuras I e 2), valores su-
periores a 0,80 (0,83 para o modelo do evento
composto e 0,93 para o evento tnico) o que
indica um desempenho bom/excelente.

Relativamente ao teste de Hosmer-Lemeshow
goodness-of-fit (Figuras 3 e 4), que reflecte a
calibracdo dos modelos, apuraram-se valores de
p superiores a 0,05 (0,69 e 0,53, respecti-
vamente, para o modelo do evento composto e
do evento tinico) o que indica que existe pouco
afastamento em relag@o ao ajustamento perfeito.

DISCUSSAO

Nos tltimos anos tem-se assistido ao desen-
volvimento de intimeros esfor¢os no sentido de
incorporar a metodologia de ajustamento pelo
risco na avaliacdo de diferentes eventos
adversos decorrentes da [CP!126-272),

Esses esfor¢os tém-se materializado na
realizacdo de estudos que visam a construgdo
de modelos de ajustamento pelo risco para
eventos adversos bem como na sua utilizagéo
para comparar os resultados de operadores e
hospitais com padrdes de benchmarking regio-

nais, nacionais ou internacionais"™ %229,

Paulo Sousa, et al.
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similar studies, notably: i) inadequate size and
representativeness of the study population; ii)
out-of-date information; iii) inconsistency in
definitions, classification and measurement of
the variables under analysis; and iv) accuracy
Of data (29-31, 33, '34').

Another important step towards improving
the quality of information in the Registry was
taken in 2006 following its inclusion in the
Euro Heart Survey on Percutaneous Coronary
Intervention (EHS-PCI). The EHS/PCI reg-
istry uses the Cardiology Audit and
Registration Data Standards (CARDS) system,
designed to ensure that reliable and compara-
ble information is consistently collected in
various European countries. This internation-
al multicenter registry is based on standard-
ized data for the definition, classification and
measurement of variables, and thus represents
a large databank of up-to-date information
reflecting current clinical practice, on popula-
tions that are close to real-world patients as it
is continuous and applies no exclusion crite-
ria®),

As pointed out by Flynn et al.®”, the
CARDS system enables national and interna-
tional benchmarks to be established, as well
as comparison of PCI outcomes between dif-
ferent regions and European countries.

Despite the advantages of the Portuguese
registry, it has certain limitations that while
not altering the thrust of the study’s results
need to be addressed, of which we would men-
tion two: i) the fact that there is no audit of the
records and data submitted by the participat-
ing centers; and ii) the difficulties that centers
experience in keeping the information up-to-
date, particularly on follow-up.

The need to audit information in multicen-
ter registries has been pointed out in various
studies aimed at the construction and valida-
tion of risk adjustment models for PCI 23136,
In the case of the Portuguese registry, quality
control of data during the period of our study
was the responsibility of the National
Cardiology Data Collection Center, with no
audit of the information collected.

Another important point relates to the
extent of involvement and form of participa-
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Figura 1. Area abaixo da curva ROC para o modelo ECCAM
Area sob a curva ROC = 0,83
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Figura 2. Area abaixo da curva ROC para o modelo morte
Area abaixo da curva ROC = 0,93
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Figura 3. Teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit para o
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Figure 1. Area under the ROC curve for the MACCE model
Area under the curve = 0.83
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Figure 2. Area under the ROC curve for the single event model
Area under the curve = 0.93
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Figure 3. Homes-Lemesshow goodness-of-fit test for the MACCE
model
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Figura 4. Teste de Hosmer and Lemeshow goodness-of-fit para o
modelo morte

De entre os diferentes pressupostos, meto-
dolégicos e préticos, que se devem contemplar
aquando da constru¢do de modelos de ajusta-
mento pelo risco, destacamos para este efeito,
essencialmente, trés: i) a op¢do pela constru-
¢do de um modelo de ajustamento para o risco
de ocorréncia de um evento composto
(ECCAM) e de um evento tnico (morte); ii) a
qualidade da informagdo utilizada para cons-
trugdo desses modelos; iii) os resultados obti-
dos e as suas implicagoes.

Viérios autores referem que, um dos facto-
res que condiciona fortemente o desempenho
dos modelos relaciona-se com a incidéncia do
outcome em andlise®.

De entre os outcomes clinicos, o evento mor-
te tem sido o mais utilizado, quer na drea da
CRM quer na ICP. Tal op¢ao deve-se, para além
do seu impacto nos resultados de satde, ao facto
da morte ser uma entidade objectiva e de facil

recolha e codificagao®™ - *V.

Apesar disso, o
evento morte decorrente de ICP, apresenta uma
taxa de incidéncia muito baixa, com valores de
cerca de 1%, o que determina o estudo de
populacdes de grandes dimensdes para a
obten¢do de resultados mais robustos!* 32,
Como forma de contornar aquela situagdo,
vérios autores, tém vindo a desenvolver mode-
los de ajustamento pelo risco para a ocor-
réncia de eventos cardiacos e cerebrovascu-

lares adversos major (ECCAM). A escolha

desse outcome composto, para além de obviar
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Figure 4. Hosmer-Lemesshow goodness-of-fit test for the single
event model

tion of centers in the registry. In Sweden and
the UK participation in this type of registry is

250 whereas in Portugal, it is vol-

obligatory ¢
untary. This, and the strong focus on health
care processes in our health institutions, may
sometimes hamper data collection and sub-
mission, together with the fact that in many
cases this involves duplicating the clinical
information already recorded in patients’
medical records >,

There is thus a pressing need to create a
climate in which clinical registries are consid-
ered an integral part of health care provision.
To this end, participation in multicenter stud-
ies should be encouraged (thus strengthening
the role of research), as well as participation
in registries as indicators of the individual and
overall performance of departments, and
human and technical resources should be
reorganized (with particular emphasis on
information technology), so as to meet the
challenges in this area.

In this respect, we believe that scientific
societies and bodies responsible for health
policy have a crucial role to play in creating
and promoting the conditions for effective and
sustainable participation in registries, which
will have clear benefits for patients, health
services and society in general @3,

In the two models presented, for a single
event and a composite outcome, the variables
with odds ratios of less or more than 1 on bivari-
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a questdo da baixa incidéncia do evento mor-
te, tem em conta (ou contempla) o conjunto de
eventos adversos que é amplamente utilizado
em estudos na drea da cardiologia e, em par-
ticular, da cardiologia de intervengdo.

Vdrios autores referem que a principal
objec¢do, a propédsito da utilizagdo de um
evento composto neste tipo de andlises, é a
possibilidade de haver varidveis que podem
ter comportamentos diferentes para entidades
distintas. Por exemplo no estudo de Block e co-
laboradores (1998)*, cujo objectivo foi identi-
ficar as varidveis que contribuiam para a ocor-
réncia de eventos cardiacos adversos major
(ECAM), verificou-se que a varidvel fraccao
de ejecciio deprimida estava associada a um
aumento da mortalidade intra-hospitalar mas
ndo tinha qualquer rela¢do com a necessidade
urgente de nova revascularizagdo por CRM na
fase intra-hospitalar.

No presente estudo optou-se por construir
dois modelos de ajustamento pelo risco. Um
que tinha como outcome a morte (evento tni-
co) e o outro a ocorréncia de ECCAM (evento
composto), ndo se tendo verificado diferengas
significativas, do ponto de vista metodolégico.

A quantidade de informagdo ndo valida, por
ndo resposta ou por auséncia de dados, foi dimi-
nuta ou mesmo negligencidvel, sendo nula na
maioria das varidveis em estudo. Tal facto
reforga a robustez dos resultados finais e, simul-
taneamente, realca a qualidade da informacéo e
da sua sistematiza¢iio na base de dados® 2,

O RNCI por ser um registo multicéntrico e
assentar na recolha de informacdo continua e
prospectiva, relativamente a determinadas ca-
racteristicas dos doentes e a alguns aspectos
dos procedimentos, obvia algumas das fragi-
lidades enumeradas por diversos autores em
estudos similares, realizados nos tltimos anos,
nomeadamente os que se relacionam com: i) a
dimensdo e representatividade da populacgéo
estudada; ii) a actualidade da informagdo; iii)
a inconsisténcia das defini¢des, formas de
codificag@o e medi¢do das varidveis em an4-
lise; e iv) a fiabilidade (accuracy) da informa-
(;50(29, 30, 31, 33, 34).

Outro aspecto importante, para melhorar a

qualidade da informagéo do RNCI, foi dado no

ate analysis and that were statistically signifi-
cant were similar (a total of 23 and 22 vari-
ables respectively, only differing for “previous
PCI”, which was statistically significant in the
single event model only), although with some
differences in the strength of association and
the range of confidence intervals. This has
also been reported in other studies @733,

Certain variables show a broad range of
confidence intervals, in both lower and upper
limits, which was more evident in the single
event model. This appears to be due to the low
frequency of the characteristic under analysis,
together with a very low incidence of the out-
come in the study population "®.

It should be noted that, quite apart from
their clinical relevance and statistical robust-
ness, the ten variables for which regression
coefficients were included in the models’ equa-
tions are similar to those found to be significant

314040 Furthermore, all

in similar studies® ®22-
the variables showed the same trend on multi-
variate as on bivariate analysis, although some
lost statistical significance for the confidence
interval used.

Another important point is evaluation of a
model’s performance and hence its predictive
capacity. Various authors propose that a
model’s performance should be measured in
two fundamental respects: discrimination and
calibration®. The former reflects the ability of
a model to differentiate between those who
have the outcome under study and those who
do not, while calibration indicates to what
extent the means of observed adverse events
are similar to those predicted.

Various ways of assessing the discrimina-
tive power of a predictive model have been
described ®**. Given that our models includ-
ed a dichotomous dependent variable, we
opted for calculation of the area under the
ROC curve (AUC), whose value is identical to
the C statistic (concordance index), differing
only in the way it is calculated. In addition,
several authors have stated that in cases of a
rare event, as in the present study, ROC curve
analysis is preferable to the C statistic, which
is dependent on the incidence of the event
under analysis .




inicio de 2006 com a integra¢do no Euro Heart
Survey on Percutaneous Interventional Coronary
(EHS-PCI).

Importa destacar que a plataforma
EHS/PCI utiliza o sistema Cardiology Audit
and Registration Data Standards (CARDS) o
que assegura que ao longo do tempo seja re-
colhida informacdo credivel e compardvel em
vdrios pafses da Europa. Tendo em conta que
utiliza informacdo padronizada, quer ao nivel
da definicéo e codifica¢io das varidveis, quer
da forma de recolha e medig@o é possivel ter
um repositério de grandes dimensdes (por se
tratar de um registo multicéntrico e inter-
nacional) com informag@o actualizada (reflec-
tindo a actual pratica clinica) e referente a
uma populagdo muito préxima do “mundo
real”, na medida em que se trata de um
registo continuo e sem critérios de
exclusdo®.

Desta forma, de acordo com Flynn e
colaboradores (2005)%, é possivel a defini¢do
de benchmarking nacionais e internacionais,
bem como proceder a comparacado de resulta-
dos, decorrentes da ICP, entre diferentes re-
gides e pafses europeus.

Pese embora as vantagens associadas ao
RNCI existem algumas limita¢des que, sendo
importante discutir neste contexto, ndo dis-
torceram a direc¢do dos resultados deste estu-
do. Dessas destacamos duas: i) o facto de néo
haver um processo de auditoria aos registos e
a informacdo que é enviada pelos Centros
participantes e ii) as dificuldades que os Cen-
tros tém em manter actualizado o envio da in-
formacdo, principalmente a que respeita ao
periodo de seguimento (follow-up).

A necessidade de auditar a informacao decor-
rente de registos multicéntricos tem sido referida
em vdrios trabalhos que tiveram por objectivo a
constru¢do e a validacdo de modelos de
ajustamento pelo risco na drea da ICP#*-*-%_No
caso do RNCI, relativamente ao perfodo em
que este estudo foi desenvolvido, o controlo de
qualidade da informacdo era da responsabi-
lidade do Centro Nacional de Coleccéo de Da-
dos em Cardiologia (CNCDC), ndo existindo
nenhum processo de auditorias a informagao
recolhida.
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In terms of interpretation, according to
Hosmer and Lemeshow *? a model that shows
an AUC of less than 0.60 (which means that
the model reflects reality in 60% of cases) has
no clinical value, while for values between
0.60 and 0.70 its value is limited, and
between 0.70 and 0.80 its value is only mod-
est. By contrast, a model showing a value of
over 0.80 has excellent discrimination and is
of genuine clinical usefulness.

In the present study, the composite out-
come and single event models showed an AUC
of 0.83 and 0.93, respectively, and thus have
excellent discriminatory power. These results
are similar to those obtained in other equiva-
lent studies, as was the tendency for slightly
better discrimination in risk adjustment mod-
els for the single outcome of death (0.93%%,
0.88V, 0.90 ¢ 0.87%, 0.89°° and 0.89%),
compared to those for a composite outcome of
MACCE (0.79 %, 0.76 ® and 0.74 ®). This
appears to support the idea that a single event
model has greater discriminative ability in
this type of analysis, probably due to the fact
that in models with an outcome composed of
several entities, there may be variables that
have a greater impact on one entity and less
on another %24,

Recently published results, although not
always risk adjusted, on the activities of car-
diac surgeons and their respective hospitals in
the US and the UK lead to the conclusion that
this trend will inevitably be extended to inter-
ventional cardiology, given the current volume
of procedures, growth patterns and associated
COStS (20, 27, 32, 34)‘

Outcomes analysis, and subsequent publi-
cation of results, based on risk adjustment
models is particularly important, so that hos-
pitals and interventional cardiologists per-
forming PCI in patients at increased risk, and
hence with a higher probability of less favor-
able outcomes, are not penalized in any com-
parative assessment.

CONCLUSIONS

The applicability and utility of risk adjust-
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A par dos aspectos atrds referidos, ine-
rentes a qualidade da informacao, outra ques-
tdo que importa acautelar relaciona-se com o
envolvimento e a forma de participag¢do dos
Centros no registo.

Na Europa existem alguns exemplos, no-
meadamente nos pafses nérdicos como a
Suécia e, também no Reino Unido, em que a
participacdo em registo daquela natureza se
faz de forma obrigatéria® *?. Em Portugal a
ades@o ao RNCI faz-se de forma voluntéria.
Talvez por isso, e tendo em conta o forte pen-
dor assistencial que caracteriza as nossas ins-
tituicdes de satide, seja por vezes dificil aos
servigos proceder a recolha e envio de dados do
registo. Acresce o facto de isso significar, em
muitos casos, a duplica¢do da informagdo cli-
nica ja inscrita no processo dos doentes®*.

Torna-se assim premente a necessidade de
criar condi¢gdes para que os registos clinicos
sejam considerados parte integrante e funda-
mental da presta¢do de cuidados de sadde.
Para tal serd importante incrementar a parti-
cipagdo em estudos multicéntricos (real¢gando,
desta forma, a vertente de investigac¢do); va-
lorizar a participagdio em registos enquanto
indicador de desempenho individual e global
dos servigos; e reorganizar estes em termos de
recursos humanos e técnicos (com particular
énfase para os sistemas de informac@o e tecno-
logia) de forma a responder aos desafios que
se colocam a esse nivel.

A esse respeito, consideramos que as socie-
dades cientificas e as entidades com respon-
sabilidades na governacdo da saide, devem ter
um papel crucial na criagéo (ou promogdo) das
condi¢des necessdrias para que a adesdo e ma-
nutencdo nos registos seja efectiva e sustentd-
vel, com beneficios evidentes para os doentes,
para os servigos de sadde e para a sociedade
em geral<20, 37, 38, 39)'

Nos dois modelos aqui construidos, para o
evento dnico e para o evento composto, o con-
junto de varidveis, que na andlise bivariada
tinham valores de OR inferiores ou superiores
a 1 e eram estatisticamente significativas, foi
muito semelhante (num total de 23 e 22 va-
ridveis, respectivamente, diferindo apenas no
facto da varidvel ICP prévia ser estatis-

ment methodology is now well established in a
wide range of situations. It has made an
important contribution in quality assessment
of interventional cardiology by enabling: i) fair
comparison between interventional cardiolo-
gists, institutions and populations; ii) more
credible benchmarking; iii) assessment of
quality standards in situations where produc-
tivity-based financial incentive mechanisms
are in place; iv) detection of possible adverse
selection practices; and v) improved health
planning and resource allocation.

The risk adjustment models presented here
are a valuable contribution to these goals, by
virtue of the rigor with which they were con-
structed, the clinical importance of the vari-
ables included in the models, and the robust
results obtained.

Analysis of adverse events and the main
patient characteristics that influence their
occurrence enables better understanding and
interpretation of health outcomes, and more
importantly, improvements in the quality and
safety of patient care. At the same time, it rep-
resents an innovative approach to health,
adding value in terms of health, economic and
social gains.

Excellence in health care provision is one
of the main goals of policy makers, institutions
and health professionals today. In the modern
era of interventional cardiology, it is time to
adopt risk adjustment methodology to assess
differences in patient characteristics and
include them in evaluation of health out-
comes. This approach is crucial to improving
quality at all levels, notably safety, effective-
ness, efficiency, accessibility and equality.




ticamente significativa, apenas, para o modelo
do evento tnico), verificando-se, também, al-
gumas diferencas na magnitude da associa¢io
e na amplitude dos intervalos de confianga.
Tal facto foi, igualmente, referido noutros
estudos semelhantes®"3!- 313,

Algumas dessas varidveis apresentam gran-
de amplitude dos valores, inferior e superior, do
intervalo de confianca, sendo esse facto mais
evidente no modelo para o evento tnico. Tal
questdo parece dever-se a baixa frequéncia da
caracterfstica (varidvel exposi¢do) em questdo,
associada a diminuta incidéncia do evento
resultado, na populag@o agora analisada®.

Importa destacar que do grupo de dez va-
ridveis, cujos coeficientes de regressdo inte-
gram a equagdo dos modelos, para além do in-
teresse clinico que apresentam, a par com
uma boa robustez estatistica, sdo semelhantes
aos resultados obtidos por outros autores em
diversos estudos equivalentes® &20-20. 314041

Paralelamente, realga-se que todas as va-
ridveis mantiveram, na analise multivariada, o
mesmo sentido que tinham na andlise biva-
riada, embora nalguns casos tenham perdido o
significado estatistico para o intervalo de
confianca considerado.

Outro aspecto importante relaciona-se com
a avaliagdo do desempenho dos modelos cons-
trufdos e, por consequéncia, da sua capaci-
dade preditiva. Vérios autores referem a esse
propésito que o desempenho de um modelo
deve ser medido em fung¢do de dois aspectos
essenciais: o poder de discriminagdo e a cali-
bra¢ao®.

Ainda de acordo com aqueles autores, o
poder de discriminagdo de um modelo reflecte
a capacidade que esse modelo tem para dis-
tinguir quem tem o evento em estudo, de quem
ndo o tem. Por outro lado a calibra¢do indica-
nos em que medida as médias de eventos
adversos, entre os valores previstos e observa-
dos, sdo idénticas.

Existem descritas vdrias formas de apurar
o poder de discrimina¢do de um modelo

0% Tendo em conta que a varidvel

preditiv
dependente é dicotémica, optou-se por utilizar
o cédlculo da drea abaixo da curva ROC

(Receiver Operating Characteristics), cujo
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valor é idéntico ao do C-statistic (concordan-
cia estatistica) apenas diferindo, ligeiramente,
na forma como se obtém. Paralelamente,
vdrios autores referem que quando estamos
perante um evento raro, como € o presente ca-
s0, se deve privilegiar o célculo da curva ROC,
uma vez que o valor de C-szatistic, ao contrario
da curva ROC, é dependente da incidéncia do
evento em anélise®.

De acordo com Hosmer e Lemeshow
(2000)*» em termos de interpretagdo, consi-
dera-se que um modelo que apresente um
valor da drea abaixo da curva ROC inferior a
0,60 (o que significa que em 60% dos casos o
modelo explica bem a realidade) ndo tem valor
clinico. Entre 0,60 e 0,70 o seu valor é limi-
tado, de 0,70 a 0,80 diz-se que é moderado
(modest). Quando o valor é superior a 0,30
pode-se afirmar que o modelo tem discrimi-
na¢io adequada para uma genuina utilidade
clinica ou, dito de outra forma, que o modelo
tem um excelente poder de discriminag@o.

No presente estudo os modelos construidos
para a ocorréncia do evento composto, e para
a ocorréncia do evento dnico, apresentam um
valor da 4drea abaixo da curva ROC de 0,83 e
de 0,93, respectivamente, pelo que se pode
afirmar que tém um excelente poder de dis-
crimina¢do. Estes resultados sdo semelhantes
aos obtidos em outros estudos equivalentes
verificando-se, igualmente, a tendéncia para a
obtencdo de niveis de discriminacéo
ligeiramente superiores para os modelos de
ajustamento para a ocorréncia de morte
(evento tnico), com 0,93%; 0,88; 0,90 ©7;
0,879; 0,890 e 0,89%®, quando comparados
com os modelos de ajustamento para a
ocorréncia de eventos adversos cardiacos e
cerebrovasculares major (evento composto),
com valores de 0,79Y; 0,762 e 0,744V, Tais
resultados parecem corroborar a ideia de que,
neste tipo de anélises, quando o owtcome é um
evento dnico, obtém-se modelos com melhor
capacidade de discrimina¢do. Esta questdo
parece dever-se ao facto de, nas situa¢des em
que o outcome é um evento composto por va-
rias entidades, poder haver varidveis que con-
tribuam mais para uma entidade e tenham

menor influéncia para outra™ -,
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A recente publicacdo dos resultados, nem
sempre ajustados ao risco, da actividade dos
cirurgides cardiacos e dos respectivos hospitais
nos EUA e no Reino Unido faz prever que essa
tendéncia, inexoravelmente, se ird alargar a
Cardiologia de Intervengdo, tendo em conta o
volume actual de procedimentos, o padrio de
crescimento e os custos associados® 33,

Ganha pois particular relevancia, a anélise e
consequente publicacdo de resultados que in-
tegrem metodologias de ajustamento pelo risco,
para evitar que hospitais ou que cardiologistas
de interven¢do que realizem ICP em doentes
com risco acrescido e, consequentemente,
maior probabilidade de obter resultados menos
favordveis, sejam penalizados nas avaliagdes
comparativas que se venham a realizar.

CONCLUSOES

A metodologia de ajustamento para o risco
tem hoje, bem estabelecido, um vasto conjun-
to de situa¢des em que a sua aplicacdo e utili-
dade sdo conhecidas. Ao nivel da avaliagio da
qualidade em cardiologia de intervencdo tal
metodologia tem constituido um contributo
importante permitindo, nomeadamente: i) rea-
lizar comparagdes, de forma mais justa, entre
cardiologistas de intervencdo, institui¢des ou
populacdes; ii) estabelecer valores de
benchmarking de uma forma mais credivel; iii)
aferir niveis de qualidade nas situa¢des em
que existem mecanismos de incentivos finan-
ceiros baseados na produtividade; iv) detectar
potenciais préticas de selec¢do adversa; e v)
apoiar ao nivel do planeamento em saide e na
afectacd@o de recursos.

Os modelos de ajustamento pelo risco aqui
apresentados, pelo rigor com que foram cons-
truidos, pelo interesse clinico das varidveis
incluidas no modelo e pelos resultados robus-

tos que alcangaram, constituem um contributo
importante para a prossecuco das acgdes/acti-
vidades acima descritas.

O conhecimento dos eventos adversos e
das principais caracteristicas dos doentes,
que mais influenciam a sua ocorréncia, per-
mitem compreender e interpretar melhor os
resultados em saide e, fundamentalmente,
possibilitam a introducdo de melhorias ao
nivel da qualidade dos cuidados prestados e
da seguranc¢a dos doentes. Concomitantemen-
te, tais acgdes representam uma abordagem
inovadora em saide, na medida em que lhe
acrescentam valor, quer ao nivel de ganhos em
satide, quer em termos econémicos e sociais.

A exceléncia da prestac¢do de cuidados de
satide constitui um dos principais desafios
que hoje se colocam aos decisores politicos,
as institui¢des e aos profissionais de satde. A
utiliza¢do da metodologia de ajustamento do
risco, ao aferir o cdlculo das diferentes carac-
terfsticas dos doentes e inclui-los na avaliacdo
de resultados em satide, é inadidvel, na era
moderna da Cardiologia de Interveng¢do. Tal
abordagem, efectivamente constitui um ele-
mento determinante da melhoria da qualidade
nas suas diversas dimensdes, designadamen-
te: a seguranca; a efectividade; a eficiéncia; a
acessibilidade e a equidade.
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