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PALABRAS CLAVE Resumen

Colangitis biliar Objetivo: El estudio busca establecer recomendaciones y criterios de calidad para mejorar el
primaria; proceso asistencial de la colangitis biliar primaria (CBP).

Diagnéstico precoz; Pacientes y métodos: Estudio llevado a cabo mediante el uso de técnicas cualitativas, precedi-
Criterios de calidad; das por una revision bibliografica. Se realizo una conferencia de consenso en la que participaron
Indicadores cinco especialistas en la materia, seguida de un método Delphi desarrollado en dos olas al que

se invito a participar a 30 facultativos expertos en Medicina Familiar y Comunitaria, Aparato
Digestivo y Medicina Interna.

Resultados: Se obtuvieron siete recomendaciones y 15 conjuntos de criterios de calidad, indi-
cadores y estandares. Aquellas con mayor consenso fueron «conocer el impacto sobre la calidad
de vida del paciente, tener en cuenta su punto de vista y acordar recomendaciones y cuidados»
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y «analizar la posible fibrosis en el momento del diagnostico y durante el seguimiento de CBP,
evaluando la evolucion de los factores asociados con el mal pronédstico de la enfermedad:
fibrosis de manera no invasiva (elastografia > 2,1kPa/afo), gamma-glutamil transferasa (GGT),
fosfatasa alcalina (FA) y bilirrubina anualmente», respectivamente.

Conclusiones: La aplicacion de las recomendaciones y criterios consensuados proporcionaria
una mejor atencion al paciente. Se subraya la necesidad de un seguimiento multidisciplinar y
un mayor papel de la atencion primaria (AP).

© 2023 Los Autores. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo
la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

KEYWORDS Recommendations and quality criteria to improve the early diagnosis of primary
Primary biliary biliary cholangitis
cholangitis;

Abstract

Objective: The study aimed to establish recommendations and quality criteria to enhance the
healthcare process of PBC.

Patients and methods: It was conducted using qualitative techniques, preceded by a litera-
ture review. A consensus conference involving five specialists in the field was held, followed
by a Delphi process developed in two waves, in which 30 specialist physicians in family and
community medicine, digestive system and internal medicine were invited to participate.
Results: Seven recommendations and 15 sets of quality criteria, indicators and standards were
obtained. Those with the highest consensus were «Know the impact on the patient’s quality of
life. Consider their point of view and agree on recommendations and care» and «Evaluate possi-
ble fibrosis at the time of diagnosis and during PBC follow-up, assessing the evolution of factors
associated with poor disease prognosis: noninvasive fibrosis (elastography > 2.1 kPa/year), GGT,
ALP and bilirubin annually», respectively.

Conclusions: The implementation of the consensus recommendations and criteria would provide
better patient care. The need for multidisciplinary follow-up and an increased role of primary
care is emphasized.

© 2023 The Authors. Published by Elsevier Espana, S.L.U. This is an open access article under

Early diagnosis;
Quality criteria;
Indicators

the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La colangitis biliar primaria (CBP) es una enfermedad hepa-
tica crdnica de etiologia desconocida, que afecta, de forma
progresiva, a los conductos biliares de pequeno calibre. La
presencia de autoanticuerpos en la sangre de los pacien-
tes con esta patologia sugiere que el origen del dano
es autoinmune'. Sin embargo, estudios recientes apuntan
que el detrimento inmunomediado a los conductos biliares
podria ser secundario a un defecto en la secrecion de bicar-
bonato por las células del epitelio biliar?, concretamente
predisponiéndolas al deterioro celular como consecuencia
de los acidos biliares hidrofébicos®. Se considera que una
combinacion de factores genéticos y ambientales desenca-
dena la enfermedad que afecta mas a las mujeres que a los
hombres (9:1).

En la mayoria de los casos la enfermedad es asintomatica
y se detecta por alteracion de las pruebas hepaticas, princi-
palmente la fosfatasa alcalina (FA)*. Sin tratamiento, la CBP
tiene una progresion lenta (aproximadamente 20 afos) con
el desarrollo de fibrosis y cirrosis. Si bien es cierto que los
varones presentan un padecimiento con un curso habitual-
mente mas agresivo, con menor tasa de respuesta y mayor
incidencia de carcinoma hepatocelular®.

Para el diagndstico de CBP se requiere la presencia de,
al menos, uno de los siguientes criterios: 1) elevacion de
la FA y anticuerpos antimitocondriales (AMA) positivos (pre-
sentes en > 90% de los pacientes), 2) aumento de la FA y
anticuerpos antinucleares (ANA) especificos de CBP (Sp100
0 gp210 o 3) incremento de la FA y biopsia hepatica compa-
tible. Actualmente no hay cura para la CBP, pero las terapias
disponibles pueden retrasar el dafno hepatico, sobre todo si
el tratamiento se inicia de forma temprana. Por esta razon,
la deteccion precoz de los usuarios que sufren de CBP es
decisiva para incrementar su esperanza y calidad de vida®.
Sin embargo, existe un acceso limitado en la atencién pri-
maria (AP) a la determinacion de AMA y/o ANA especifico,
lo que retrasa el diagndstico de la enfermedad.

A pesar de que la incidencia de esta patologia esta
aumentando progresivamente, sigue encuadrandose den-
tro de las enfermedades minoritarias, con una prevalencia
estimada en el sur de Europa de 27,9 pacientes por cada
100.000 personas’, la cual varia en funcién de las distin-
tas areas geograficas. Es relevante mencionar que algunos
de los sintomas frecuentemente relacionados con ella pue-
den impactar de manera relevante en la calidad de vida de
los usuarios. A este respecto, 78% de ellos pueden presen-
tar astenia en algin momento durante la evolucion de la
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patologia y hasta 70% alcanzan a padecer prurito®. Estos
sintomas, fundamentalmente el prurito, llegan a ser de difi-
cil manejo y suponer un reto clinico, por lo que el retraso
en el diagnodstico de la condicion y el tratamiento dirigido
mermara la calidad de vida de los usuarios y ocasionara
una sobrecarga del sistema por la necesidad de multiples
consultas extrahospitalarias.

No solo se han de proveer las herramientas diagndsticas
necesarias para identificar a los pacientes afectados, sino
también impulsar su uso adecuado. Es fundamental, en este
sentido, fomentar un nivel adecuado de conciencia en el
colectivo médico acerca de la existencia de esta patologia y
la disponibilidad de opciones terapéuticas que pueden mejo-
rar de manera drastica el pronostico vital de dichos usuarios.
La necesidad de profundizar en el conocimiento de la enfer-
medad se evidencia en un reciente estudio espanol en el
que se revelo que hasta 15% de los usuarios con CBP esta-
ban sin diagnosticar y perdidos en el sistema’. Ademas, se
disponia de suficientes datos para poder determinarla sin
necesidad de realizar ninguna prueba adicional. A este res-
pecto, es relevante resenar que estos pacientes «perdidos»
suelen tener una fibrosis mas avanzada, presentando asi un
peor prondstico, lo que requiere una intervencion lo mas
precoz posible. Por lo que, ademas de una mayor concien-
ciacion del colectivo médico, es importante una adecuada
estructura del procedimiento asistencial®'?. Para ello, la
gestion de tal proceso en el contexto de la CBP deberia
incorporar elementos que permitan monitorizar los niveles
de calidad de apoyo de la prestacion sanitaria que reciben
estas personas basados en la evidencia''.

En este marco se planted el presente estudio con el obje-
tivo de establecer recomendaciones para mejorar el proceso
asistencial de la CBP y conseguir acortar los plazos del diag-
nostico y manejo de la enfermedad, para asi poder disponer
de criterios e indicadores de calidad que ayudasen a monito-
rizar la atencion que reciben estos pacientes, de modo que
se logre intervenir y optimizarlos si fuera necesario.

Métodos

Estudio cualitativo basado en la aplicacion de técnicas de
blUsqueda de unanimidad'>'?, en el marco de una accién de
aseguramiento de la calidad, que involucré a profesionales
de las disciplinas directamente implicadas en el diagndstico
y tratamiento de la CBP. Los métodos cualitativos utilizados
fueron, primero, la conferencia de consenso' y, seguida-
mente, el de Delphi'®. La eleccion de los cualitativos radica
en que permiten una exploracion mas profunda de los aspec-
tos a estudiar. Del mismo modo, posibilitan captar matices y
factores contextuales que escapan a las técnicas cuantitati-
vas y llegar a acuerdos entre expertos en una materia donde
no existe cuerpo de evidencia. Dicha conferencia es uno de
los procesos mas extendidos para la elaboracion de reco-
mendaciones y guias médicas'®. Por otro lado, la eleccion
del método Delphi respondio a la necesidad de consensuar
criterios para la practica, determinando el grado de conve-
nio entre expertos para acordar criterios especificos sobre
la CBP.

El liderazgo de este estudio fue llevado a cabo por un
panel de expertos que incluyo a tres especialistas en Medi-
cina Familiar y Comunitaria y dos en Hepatologia dedicados

a las enfermedades colestasicas y autoinmunes del higado,
junto a cuatro versados en métodos de investigacion cua-
litativa (todos con un minimo de ocho afios de experiencia
profesional y con aportaciones relevantes en revistas cienti-
ficas y congresos). La investigacion se desarrolld entre abril
y diciembre de 2022.

Conferencia de consenso

En esta técnica formaron parte los integrantes del panel de
expertos. Consistio en un debate dirigido por un moderador
a partir de un guion de preguntas previamente establecido
por el equipo investigador, en el que se debatian y con-
sensuaban cada una de las propuestas aportadas por los
participantes. Se condujo en tres momentos con el objetivo
de avanzar en un listado de ideas iniciales, tanto de reco-
mendaciones, como de criterios de calidad en el diagndstico
y tratamiento de la CBP. Inicialmente, de forma onliney sin-
cronica, tuvo lugar la presentacion del estudio, concrecion
de hitos a conseguir y definicion de un primer listado de
cuestiones a incorporar en el debate que se llevo a cabo del
19 al 27 de abril. Para ello se difundieron y emplearon los
resultados de una revision bibliografica de alcance (scoping
review) con el uso de la base de datos PubMed. En este caso,
se utilizo la combinacidon de los siguientes: Medical Sub-
ject Heading (MeSH) descriptores: Primary Biliary Cirrhosis,
Primary Biliary Cholangitis, Quality of heathcare y Quality
indicators. Se extrajo informacioén de articulos registrados
en espanol o en inglés sin limite temporal. En un segundo
momento, entre el 19 de mayo y el 2 de junio, de forma
asincroénica y online, se definieron y matizaron las cuestio-
nes del primer listado con la incorporacion, por parte de los
expertos, de aclaraciones y sugerencias, matizando aque-
llos aspectos que eran recomendaciones y los que podrian
formar parte de la ficha de indicadores. Seguidamente, en
un tercer momento, sincrono y presencial, el 7 de junio se
realizé una sesion de debate con el objetivo final de con-
sensuar una propuesta definitiva de las recomendaciones y
criterios de calidad que, posteriormente, formarian parte
del cuestionario 0 de la técnica Delphi.

Técnica Delphi

Se invitd a responder al cuestionario 0 (Apéndice A) a 30
profesionales del Sistema Nacional de Salud espanol de dife-
rentes comunidades autonomas y de las especialidades de
Medicina Familiar y Comunitaria, Aparato Digestivo y Medi-
cina Interna (autoinmunes). Inicialmente, se elabord un
listado de potenciales participantes a partir de las recomen-
daciones proporcionadas por el panel de expertos. A cada
uno se le solicité sugerir un minimo de 10 personas que cum-
plieran con los siguientes criterios de inclusion: 10 o mas
anos de experiencia profesional y con publicaciones, ponen-
cias o comunicaciones en congresos de sus especialidades.
Se obtuvo un listado preliminar que contenia a 59 candida-
tos. Con el propdsito de asegurar la representatividad de
la muestra y eliminar cualquier sesgo potencial, se realizo
una aleatorizacion entre los facultativos propuestos, con el
objetivo de seleccionar a un total de 30 personas que con-
formarian finalmente las listas definitivas de participantes
en el estudio.
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Para facilitar la colaboracion se cont6 con una plataforma
online especifica para la realizacion de estudios Delphi'’. Las
invitaciones a los participantes se llevaron a cabo por parte
de la Sociedad Espanola de Calidad Asistencial (SECA). Cada
uno recibio su convite personal con instrucciones y condicio-
nes de acceso, especificando la expectativa de un minimo de
dos a un maximo de cuatro rondas, en funcion del grado de
consenso alcanzado tras las sucesivas fases de participacion.
Todos otorgaron previamente su autorizacion a formar parte
de este estudio y se logroé alcanzar la unanimidad suficiente
en la segunda ronda de participaciéon. Hubo un intervalo de
aproximadamente un mes entre cada una de las dos ron-
das. La primera se realizo entre el 11 de octubre y el 7 de
noviembre de 2022. La segunda entre el 21 de noviembre y
el 13 de diciembre de 2022.

El cuestionario 0 se estructur6 en dos bloques: 1)
recomendaciones y 2) criterios de calidad, indicadores y
estandares. El primero englobaba aspectos generales, suge-
rencias «no hacer» y abordoé elementos clave en la relacion
con los pacientes. Este bloque se valoré mediante escala
de 0 (minimo valor) a 10 (maximo valor) en cada uno de
los siguientes criterios: importancia de la recomendacion,
la frecuencia en la practica clinica habitual del centro y la
aplicabilidad en la clinica sanitaria.

El bloque de criterios de calidad, indicadores y estanda-
res fue valorado con respecto a la importancia de cada juicio
en una escala de 0 (minimo valor) a 10 (maximo valor), si
el indicador se monitorizaba en la actualidad en el centro
con respuesta dicotomica de si/no o la opcién de no tener
informacion sobre el mismo; si se podria medir a partir de
los sistemas de informacion disponibles con respuesta dico-
tomica de si/no o la opcion de no tener informacion sobre
el mismo; y hasta qué punto se consideraba que el estandar
propuesto era realista en una escala de 0 a 10. Asimismo,
si alguno de los participantes consideraba alguna sugerencia
en la redaccion a una nueva aportacion podia proponerla en
un campo abierto. Esta informacion se empleo en la segunda
ronda.

Se establecieron tres niveles de unanimidad para aceptar
o eliminar elementos: aquellos que tenian una alta puntua-
cion consensuada para integrar la propuesta en el conjunto
de recomendaciones o cuadro de mando de indicadores;
los que contaban con una puntuacion muy baja acordada
para descartar de forma directa la sugerencia o cuadro de
mando de indicadores; y consenso dudoso, elementos que
se sometieron a una segunda ronda de votacion para aclarar
si debian ser incluidos entre las recomendaciones o cua-
dro de mando de indicadores puesto que las puntuaciones
otorgadas eran dudosas. En las tablas 1y 2 se pueden revi-
sar los criterios de analisis para otorgar niveles de consenso
con sus correspondientes puntos de corte, tanto para el blo-
que de sugerencias como para el que constituyd el cuadro
de mando de indicadores. Los resultados fueron revisados
por el panel de expertos de este estudio, permitiéndose de
acuerdo con su experiencia y practica clinica, incorporar
recomendaciones que a su juicio debian formar parte del
listado final.

Resultados
Conferencia de Consenso

Se partio de un listado inicial de 102 sugerencias o crite-
rios de calidad que en los debates del panel de expertos se
complementaron al abarcar los diferentes hitos o momentos
criticos del proceso asistencial. Inicialmente se concretaron
en ocho categorias: conocimiento de la patologia y recur-
sos (22 recomendaciones), protocolos de diagnostico (26),
manejo, diagndstico y seguimiento desde AP (15), deri-
vacion a especialistas (cuatro), tiempos de espera (14),
accesibilidad a pruebas diagnosticas desde diferentes nive-
les (cuatro), coordinacion entre especialistas de atencion
hospitalaria y AP (13) y otros aspectos relacionados con
la deteccion precoz y manejo de la enfermedad (cuatro).
En una segunda ronda de la conferencia de consenso se
concretaron las propuestas definiéndose tres bloques sobre
recomendaciones: generales (ocho), en la relacion con los
pacientes (17), de «no hacer» (17); y 17 criterios de calidad y
13 estandares. En la Ultima fase de la conferencia, realizada
de forma presencial, se concreto un conjunto de sugerencias
y fichas de indicadores que dieron lugar al cuestionario 0 de
la técnica Delphi.

Técnica Delphi

El cuestionario 0 se compuso de 17 recomendaciones y
18 fichas que englobaban los criterios de calidad, junto con
sus correspondientes indicadores y estandares.

La tasa de participacion en ambas olas fue de 96,6% (n =
29), distribuida segiin se muestra en la tabla 3.

Tras finalizar la segunda ronda se alcanzé una propuesta
consensuada de siete recomendaciones y 15 fichas con sus
correspondientes criterios de calidad, indicadores y estan-
dares (fig. 1). Tanto las sugerencias (tabla 4) como las
fichas de indicadores (tabla 5) se priorizaron de acuerdo
con los criterios fijados por el panel de expertos. Los datos
correspondientes a los resultados descriptivos para cada ele-
mento en primera y segunda fase se pueden consultar en los
apéndices B y C, respectivamente.

Recomendaciones para mejorar el diagnéstico
precoz de la colangitis biliar primaria

Dentro de las 10 recomendaciones generales propuestas en
el cuestionario 0, tras las dos oleadas de participacion, fue-
ron seis las que alcanzaron consenso suficiente para ser
consideradas elementos que no debian faltar en ese panel.
Destacaron con amplia unanimidad propuestas relacionadas
con la importancia de tener medidas reportadas por los pro-
pios pacientes con relacion a su calidad de vida o como se
debia facilitar la comunicacion entre los dos niveles asisten-
ciales para asegurar la continuidad asistencial. Asimismo,
estas medidas superaban en mas de 70% su aplicabilidad
en los centros por encima de los ocho puntos (tabla 4).



+Model
GASTRO-2144; No. of Pages 11

Gastroenterologia y Hepatologia XXX (XXXX) XXX=XXX

Tabla 1  Puntos de corte utilizados en las dos olas en el bloque de recomendaciones

Ola Nivel de consenso Columna > 8

1.%0la Aceptacion Importancia > 80% y aplicabilidad > 75%
Rechazo Importancia < 70%

2.90la Aceptacion Importancia > 80% y aplicabilidad > 75%
Rechazo No cumple criterios de aceptacion

Tabla 2 Puntos de corte utilizados en las dos olas en el bloque de cuadro de mando de indicadores

Ola Nivel de consenso Columna > 8 (preguntas 0-10) % Si (preguntas si/no)
1.2 0la Aceptacion Importancia criterio > 80%

Rechazo Importancia criterio < 65% Indicador factible < 50%
2.90la Aceptacion Importancia criterio > 80%

Rechazo No cumple el criterio de aceptacion

Tabla 3 Porcentaje de participacion, tanto en la primera como en la segunda ola, distribuido por perfiles profesionales

Perfil NUm. invitaciones NUm. respuestas % Respuesta
Medicina Interna (autoinmunes) 3 3 100%
Digestivo 7 7 100%
Hepatologia 11 10 90,9%
Medicina Familiar y Comunitaria 9 9 100%

Total 30 29 96,6%

Tabla 4 Recomendaciones seleccionadas tras la segunda ronda, ordenadas de mayor a menor importancia, y en caso de
puntuaciones iguales se selecciona el criterio de aplicabilidad en el centro

Recomendacion Importancia de la  Aplicabilidad en el
recomendacion centro sanitario
> 8 (%) > 8 (%)
Conocer el impacto sobre la calidad de vida del paciente, tener en cuenta su 100% 75,9%
punto de vista y acordar recomendaciones y cuidados
Facilitar la comunicacion entre los médicos de AP y los de Hepatologia o Aparato  100% 72,4%

Digestivo para mejorar el seguimiento de los pacientes y asegurar la
continuidad asistencial®
Informar y formar a médicos de AP y de Aparato Digestivo sobre la CBP y su 96,6% 79,3%
deteccion precoz, diagnostico, terapia, determinacion del riesgo de progresion
de la enfermedad, manejo de los sintomas y tratamiento de complicaciones

Establecer colaboraciones entre médicos especialistas de AP, Hepatologia o 96,6% 44 8%
Aparato Digestivo y asociaciones de pacientes*
Disponer de una guia clinica que especifique el algoritmo diagnostico de los 93,1% 89,7%

pacientes con FA elevada con o sin sintomatologia asociada, y los criterios de
derivacion a Hepatologia o Aparato Digestivo
Tener acceso desde AP a la solicitud de un perfil hepatico completo con AST, ALT, 93,1% 82,8%
FA, GGT, bilirrubina (fraccionada directamente si esta elevada), la
determinacion de AMA y ANA y la realizacion de una ecografia abdominal
Realizar el estudio de hepatopatia adecuado para la situacion clinica del 93,1% 82,8%
paciente, que incluiria como minimo la determinacion de AMA (y ANA
especificos de CBP) en el caso de usuarios que presenten alteracion del perfil
hepatico de predominio colestasico

ALT: alanina aminotransferasa; AMA: anticuerpos antimitocondriales; ANA: anticuerpos antinucleares; AP: atencion primaria; AST: aspar-
tato aminotransferasa; CBP: colangitis biliar primaria; FA: fosfatasa alcalina; GGT: gamma-glutamil transferasa.
* Recomendacion aceptada por unanimidad del panel de expertos.
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Figura 1

El bloque de recomendaciones «no hacer», alcanzoé un bajo
nivel de consenso tanto en importancia como en aplicabili-
dad por lo que no formé parte de ese grupo de sugerencias
finales (Apéndice B). Dentro de las clasificadas en relacion
con los pacientes, el hecho de incorporar a las propias aso-
ciaciones de usuarios dentro de equipos colaborativos entre
AP, hepatologia y digestivo, resultd ser una propuesta muy
importante pero su aplicabilidad en los centros sanitarios
por encima de los ocho puntos se veia reducida a menos de
50% de aceptacion (tabla 4).

Criterios, indicadores y estandares para mejorar el
diagnostico precoz de la colangitis biliar primaria

Dentro de las 18 fichas de criterios, indicadores y estan-
dares propuestas en el cuestionario 0, tras las dos oleadas
de participacion, fueron 15 las que alcanzaron consenso
suficiente para ser consideradas elementos que no debian
faltar en el cuadro de mando de indicadores. Las de mayor
unanimidad se centraron en la definicion de aspectos
relacionados con los criterios diagnosticos y de derivacion

Fichas de criterios de calidad,
indicadores y estandares

N=18

12 Aceptadas
2 Rechazadas

N=4

3 Aceptadas
1 Rechazada

N =15
Sin cambios
N=15

Flujograma de las sucesivas olas de la fase Delphi y revision final.

con la definicion de sus correspondientes estandares.
Considerar las fichas propuestas como factibles y realistas
fueron las puntuaciones que alcanzaron en menor medida
70% (tabla 5). Todos los criterios propuestos en estas fueron
considerados importantes superando calificaciones por
encima de 90% en practicamente todos los casos. Aquellos
que estaban mas relacionados con tiempos de demora,
por ejemplo, para realizar ecografias de higado o estudios
iniciales con analitica incluyendo AMA o ANA, o periodos
relacionados con el seguimiento de la enfermedad, aunque
se consideraron criterios muy importantes, fueron en menor
medida factibles y sobre todo realistas (tabla 5).

Discusion

Las recomendaciones, criterios de calidad, indicadores y
estandares desarrollados en este trabajo buscan evaluar la
calidad asistencial en este proceso y mejorar la atencion
que se brinda a los pacientes con CBP. Las decisiones adop-
tadas tuvieron en consideracion el impacto en la calidad de
vida de la persona, la capacidad de deteccion temprana,
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Tabla 5 Criterios de calidad, indicadores y estandares seleccionados tras la segunda ronda

Criterios, indicadores y estandares Importancia del Indicador factible  Estandar realista
criterio > 8 (%) (%) > 8 (%)
Criterio: analizar la posible fibrosis en el momento del 96,6% 75,9% 79,3%

diagnostico y durante el seguimiento de CBP, evaluando la
evolucion de los factores asociados con el mal pronodstico de
la enfermedad: fibrosis de manera no invasiva (elastografia
> 2,1kPa/ano), GGT, FA y bilirrubina anualmente
Indicador: porcentaje de pacientes con CBP que tienen una
evaluacion de la fibrosis tanto en el momento del
diagnodstico como durante las visitas de seguimiento
mediante elastografia, GGT, FA y bilirrubina anual
Estandar: de los pacientes diagnosticados de CBP, 100%
deben tener realizada la evaluacion de la fibrosis en el
diagnostico y durante el seguimiento mediante elastografia,
GGT, FA y bilirrubina anual
Criterio: asegurar un adecuado diagnostico diferencial en 96,6% 65,5% 72,4%
pacientes tratados como overlap
Indicador: porcentaje de pacientes correctamente
diagnosticados como overlap
Estandar: de los pacientes con asociacion autoinmune, 100%
estén correctamente diagnosticados como overlap
Criterio: asegurar la adherencia terapéutica al tratamiento 96,6% 62,1% 82,8%
con AUDC en pacientes con CBP
Indicador: porcentaje de pacientes con CBP que reciben la
dosis correcta de AUDC
Estandar: al menos 80% de los pacientes tienen que estar
correctamente tratados con AUDC
Criterio: ante sospecha de CBP el paciente tiene que ser 93,1% 82,8% 37,9%
derivado al especialista en Hepatologia o Aparato Digestivo
y ser visitado en este servicio en un tiempo no superior a los
2 meses
Indicador: porcentaje de pacientes visitados antes de los 2
meses en el servicio/unidad de Hepatologia/Digestivo
Estandar: al menos 90% de los pacientes deben ser visitados
por Hepatologia/Digestivo en un tiempo inferior a 2 meses
tras su derivacion
Criterio: los pacientes en tratamiento para CBP deben tener 93,1% 79,3% 79,3%
evaluada la respuesta al tratamiento al aho de haber
iniciado el mismo
Indicador: Porcentaje de pacientes evaluados con alguna
escala de tratamiento al ano de haberlo iniciado
Estandar: de los pacientes, 100% deben estar evaluados con
alguna escala de tratamiento al ano de haberlo iniciado.
Criterio: pacientes AMA negativos con alta sospecha clinica 93,1% 79,3% 75,9%
tengan hechos ANA especificos
Indicador: porcentaje de pacientes con AMA negativos y alta
sospecha clinica que tengan hechos ANA especificos
Estandar: de los pacientes con AMA negativos y alta
sospecha clinica, 100% deben tener hechos ANA especificos
Criterio: pacientes que no han respondido o no han tolerado la 92,9% 71,4% 65,5%
primera linea de tratamiento tengan el de segunda
Indicador: porcentaje de pacientes con tratamiento de
segunda linea
Estandar: al menos 90% de los pacientes que no respondan o
toleren la primera linea deberan tener tratamiento de
segunda
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Tabla 5 (continuacién)

Criterios, indicadores y estandares

Importancia del
criterio > 8 (%)

Indicador factible
(%)

Estandar realista
> 8 (%)

Criterio: deben existir canales que permitan una
comunicacion directa entre AP y Hepatologia/Digestivo
Indicador: existencia de estructuras formales que permitan
esta comunicacion (e-consulta, interconsulta, grupos de
trabajo conjuntos)

Estandar: disponer de al menos 1 tipo de estructura formal
que permita esta comunicacion

Criterio: todos los pacientes con AMA positivos deben ser
valorados por el servicio de Hepatologia/Digestivo
Indicador: porcentaje de pacientes con AMA positivos que
han sido valorados por el servicio de Hepatologia/Digestivo
Estandar: de los pacientes con AMA positivos, 100% deben
de haber sido valorados por el servicio de
Hepatologia/Digestivo

Criterio: se debe realizar la valoracion de sintomas
extrahepaticos (prurito, fatiga) en pacientes con CBP en las
visitas de seguimiento
Indicador: porcentaje de pacientes con valoracion de
sintomas extrahepaticos (prurito, fatiga) en las visitas de
seguimiento
Estandar: al menos 80% de pacientes con valoracion de los
sintomas extrahepaticos en las visitas de seguimiento

Criterio: los pacientes con CBP deben estar correctamente
vacunados de acuerdo al calendario vacunal y
adicionalmente hepatitis A y B y neumococo
Indicador: porcentaje de pacientes con CBP vacunados de
acuerdo con el calendario vacunal y adicionalmente
hepatitis A y B y neumococo
Estandar: al menos 80% de los pacientes con CBP deberian
estar vacunados de acuerdo al calendario vacunal y
adicionalmente hepatitis A y B y neumococo

Criterio: registrar correctamente en la HC a pacientes con
CBP de acuerdo con la CIE-10 (K74,3)

Indicador: porcentaje de pacientes con CBP que tienen la
enfermedad correctamente registrada en su HC mediante el
codigo K74,3 (CIE-10)

Estandar: de los pacientes con CBP, 100% deben tener la
enfermedad correctamente registrada en su HC mediante el
codigo K74,3 (CIE-10)

Criterio: la ecografia de higado solicitada por AP no puede de
demorarse mas de 4 semanas
Indicador: porcentaje de pacientes con ecografia realizada
antes de las 4 semanas
Estandar: al menos 90% de los pacientes tienen que haberse
podido realizar la ecografia en un tiempo inferior a
4 semanas

89,7%

89,7%

89,7%

89,7%

86,2%

86,2%

Criterio: el estudio inicial con analitica que incluya AMA y ANA  86,2%

y ecografia en AP no se debe demorar mas de

6 semanas

Indicador: porcentaje de pacientes con colestasis que
tienen solicitud de estudio inicial de AMA, ANA y ecografia
abdominal

Estandar: al menos en 90% de los pacientes tiene que
haberse realizado el estudio inicial en un maximo de 6
semanas

86,2%

69,0%

62,1%

62,1%

82,8%

69,0%

58,6%

69,0%

65,5%

79,3%

69,0%

69,0%

3,4%

27,6%
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Tabla 5 (continuacién)

Criterios, indicadores y estandares Importancia del Indicador factible  Estandar realista
criterio > 8 (%) (%) > 8 (%)

Criterio: se debe realizar la valoracion y seguimiento de 82,8% 72,4% 48,3%

enfermedad 6sea con densitometria cada 2 afos en
pacientes con CBP

Indicador: porcentaje de pacientes con valoracion y
seguimiento de enfermedad dsea con densitometria cada
2 anos

Estandar: al menos 80% de pacientes con valoracion y
seguimiento de enfermedad dsea con densitometria cada
2 anos

AMA: anticuerpos antimitocondriales; ANA: anticuerpos antinucleares; AUDC: acido ursodesoxicdlico; CBP: colangitis biliar primaria; CIE:
clasificacion internacional de enfermedades; FA: fosfatasa alcalina: HC: historia clinica.

Los resultados se muestran ordenados segin importancia del criterio de calidad. En caso de puntuaciones iguales se selecciona el
criterio por si es factible poder medir el indicador, y en caso de que estas sean las mismas nuevamente, por grado en que el estandar es

considerado realista.

el rol de la AP en la identificacion temprana y adecuacion
a la evidencia del abordaje terapéutico, y el proporcionar
una atencion centrada en el usuario'®. Hasta donde hemos
podido comprobar en el curso de este estudio, los indica-
dores de calidad propuestos no se miden habitualmente en
los centros. Su monitorizacion supondria un avance en tér-
minos de garantias para aquellos con CBP en linea con las
directrices recogidas en las guias de practica®®10,

Los participantes identificaron como principal barrera
para la calidad asistencial en CBP las dificultades para el
diagnostico precoz de la enfermedad. Esto supone implicar
al primer nivel asistencial®, facilitandole, ademas, infor-
macion y capacidad de accion, pero también, asegurar la
idoneidad de los canales de comunicacion entre niveles y
establecer rutas para que esta derivacion no se demore en
el tiempo.

Los resultados reflejan la necesidad de abordar la CBP
de forma multidisciplinar y buscar nuevas formulas para
facilitar el cumplimiento terapéutico por el paciente’. La
indicacion terapéutica para reducir los riesgos de progre-
sion de la enfermedad también fue una de las prioridades
consensuadas.

A nivel organizativo, estos resultados sugieren que los
servicios de salud debieran replantearse, para facilitar una
identificacion temprana de la CBP, el acceso desde AP a
la solicitud de un perfil hepatico completo con aspartato
aminotransferasa (AST), alanina aminotransferasa (ALT), FA,
GGT, bilirrubina (fraccionada directamente si esta elevada),
la determinacion de AMA y ANA especificos y la realizacion
de una ecografia abdominal.

En la clinica, existié un amplio consenso en que incre-
mentaria el nivel de calidad que se elaborara un algoritmo
diagndstico de los pacientes con FA elevada?® con o sin
sintomatologia asociada y los criterios de derivacién a hepa-
tologia o aparato digestivo. En este caso, el estudio de
hepatopatia deberia incluir, como minimo, la determinacion
de AMA (y ANA especificos de CBP) en el caso de usuarios
que presenten alteracion del perfil hepatico de predomi-
nio colestasico. Los participantes han subrayado que en los
protocolos de atencién a usuarios con CBP debe asegurarse
que aquellos que no han respondido o tolerado la primera

linea de tratamiento, sean candidatos a los de segunda. Tam-
bién que debe asegurarse el cumplimiento del calendario
vacunal, particularmente la vacunacion de hepatitis Ay By
neumococo.

Los participantes en este estudio han subrayado, como
elementos clave para asegurar la calidad asistencial en CBP,
la evaluacion de la fibrosis y los sintomas extrahepaticos,
el adecuado diagnédstico diferencial en pacientes tratados
como overlap y la importancia de un adecuado registro
de la enfermedad en la historia clinica (HC) del usuario.
También subrayaron la necesidad de que todos los sujetos
con AMA positivos deben ser valorados por el servicio de
Hepatologia/Digestivo y de realizar determinacion de ANA
especificos en aquellos con AMA negativos y alta sospecha
clinica. Este aspecto, requiere que los servicios médicos
revisen sus protocolos y agendas para atender este crite-
rio.

En cuanto a la relacion y comunicacion con los pacien-
tes, los participantes invitan a la reflexion sobre las medidas
que actualmente se ponen en practica para asegurar la
adherencia terapéutica al tratamiento con acido ursodeso-
xicolico (AUDC). A la vista del debate, no debe delegarse
exclusivamente en los sujetos y debieran revisarse los pro-
tocolos para incluir medidas que refuercen la comunicacion
con los usuarios sobre CBP, por ejemplo, mediante procesos
de negociacion basadas en técnicas como las de entrevista
motivacional?'.

Los criterios, indicadores y estandares de calidad con-
sensuados permiten monitorizar los niveles de calidad de la
atencion sanitaria a pacientes con CBP por las unidades y
servicios. También constituyen la base para establecer una
norma de calidad, por ejemplo, en el marco de un proceso de
acreditacion, para impulsar mejoras en los procedimientos
diagnosticos y terapéuticos.

Aunque se dinamizaron los debates y se promovio el tra-
bajo individual para reducir el impacto de posibles sesgos
por expertos dominantes o de presion del grupo, pudo darse
el caso de una sobrevaloracion de algunas de las propues-
tas o que alguno de los participantes no expresara opiniones
contrarias. Se invito a profesionales de diferentes servicios
de salud buscando respetar la diversidad de procedimien-
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tos de atencion a pacientes con CBP. No obstante, no todos
los servicios autondmicos de salud estuvieron representa-
dos.

Contribucion de los autores

J.J. Mira y M. Santina conceptualizaron el estudio y parti-
ciparon en su ejecucion, analisis de datos y elaboracién de
un primer borrador. A. Diaz-Gonzalez, N. Fontanillas, M.C.
Londono, M. Noguerol, F. Pérez Escanilla capturaron datos
e interpretaron resultados. E. Gil-Hernandez y M. Guilabert
dirigieron las técnicas cualitativas, analizaron resultados y
participaron en la redaccion del primer borrador. Todos los
autores revisaron la redaccion, hicieron aportacionesy apro-
baron su redaccion.
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Consideraciones éticas

La investigacion fue realizada de acuerdo con las pautas de
la Declaracion de Helsinki. En el mismo no participaron ni se
utilizaron datos de pacientes. Este trabajo forma parte de
un estudio de consenso entre un panel de expertos basado
en recomendaciones fruto de la evidencia cientifica y la
practica clinica en el marco del aseguramiento de la calidad.
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Anexo. Material adicional

Se puede consultar material adicional a este articulo
en su version electrdénica disponible en doi:10.1016/].
gastrohep.2023.12.002.
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