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Resumen

Objetivo: Describir los hitos del proceso asistencial de pacientes con fibrilacion auricular (FA)
en tratamiento anticoagulante e indicadores de calidad y seguridad para contribuir a establecer
un proceso de atencion integrada de estos pacientes en la Comunidad de Madrid.

Métodos: Se aplico la técnica de conferencia de consenso con participacion de 21 profesiona-
les (7 en el grupo de direccion y 14 en un panel de expertos jurados), de las especialidades
de urgencias, medicina interna, cardiologia, neurologia, hematologia, medicina de familia,
enfermeria y calidad y de ambos niveles asistenciales, hospitales y atencion primaria. Se con-
sensuaron hitos, elementos y barreras/limitaciones en el proceso asistencial del paciente con FA
anticoagulado. También un conjunto minimo de indicadores para evaluar la calidad asistencial.
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Resultados: Se identificaron 4 hitos (estratificacion del riesgo de tromboembolia y hemorragia,
evaluacion para tratamiento anticoagulante, seguimiento del tratamiento con anticoagulantes
orales de accion directa y seguimiento del tratamiento con antagonistas de la vitamina K) y
se priorizaron un total de 14 barreras/limitaciones que limitaban la calidad de la respuesta
terapéutica. En total de se definieron 6 indicadores, 2 de estructura, 2 de proceso y 2 de
resultado.

Conclusiones: Se han consensuado hitos y actividades criticas, junto a un conjunto de indicado-
res, para la elaboracion de rutas asistenciales con las que lograr un mejor abordaje terapéutico
de los pacientes con FA anticoagulados.

© 2018 FECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Design of a thromboprophylaxis care process in patients with atrial fibrillation

Abstract

Objective: To describe the milestones in the anticoagulant care process of atrial fibrillation
patients (AF), as well as quality and safety indicators, in order to establish an integrated care
process of these patients in the Community of Madrid.

Methods: A consensus conference technique was applied, with the participation of 21 profes-
sionals (seven in the Steering Group and 14 known experts), from the specialties of Emergency,
Internal Medicine, Cardiology, Neurology, Haematology, Family Medicine, Nursing, and Quality.
Hospitals and Primary Care were represented. Milestones, elements and barriers/limitations
were agreed upon in the care process of anticoagulated AF patients. A minimum set of indicators
were also defined to assess the quality of care.

Results: Four milestones (stratification of thromboembolism and bleeding risk, evaluation for
anticoagulant treatment, follow-up of direct-acting oral anticoagulants, and follow-up of treat-
ment with vitamin K antagonists) were identified. A total of 14 barriers/limitations were also
prioritised. In total, six indicators were defined (two structural-related, two processes-related,
and two outcomes-related).

Conclusions: Milestones and critical activities, together with a set of indicators, have been
agreed for the development of guidelines with which to achieve a better therapeutic approach
for anticoagulated AF patients.

© 2018 FECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia mas frecuente y la
causa mas importante de ictus, insuficiencia cardiaca, dete-
rioro cognitivo, muerte sibita y morbilidad cardiovascular’.
En casi un 30% de los casos su curso natural progresa a una
FA persistente, lo que comporta un mayor riesgo de compli-
caciones y hospitalizaciones?. En 2016 se llevd a cabo una
actualizacion de la Guia de practica clinica de la FA.

En los proximos afos la prevalencia de la FA se incre-
mentara y uno de cada 4 adultos mayores de 20 afos,
con una prevalencia aln mas elevada entre las personas
mayores, sufrird esta arritmia*. A la hora de interpretar
estas cifras hay que considerar la mayor capacidad diag-
nostica actual de la FA y el envejecimiento paulatino de la
poblacion.

Los costes directos del tratamiento de la FA suponen un
reto para los sistemas sanitarios. Por ejemplo, suponian hace
algo mas de 10 afos el 1% del gasto sanitario total en un pais
con Sistema Nacional de Salud como es el Reino Unido®. La
mayor parte de este coste es debido a las complicaciones
asociadas a la FA y a las necesidades de hospitalizacion de
estos pacientes.

La organizacion y protocolizacion del proceso asisten-
cial de la FA en los centros y areas de salud determinan
la efectividad de la implantacion de las recomendaciones
e indicaciones de la guia de practica clinica de la FA. Hay

que considerar que, aunque el tratamiento del paciente con
FA y del paciente con anticoagulacion ha sido revisado y
consensuado en funcion de la evidencia®, en el abordaje
de este perfil de pacientes intervienen un amplio nimero
de especialidades, en diferentes ambitos asistenciales, sin
que exista un suficiente grado de acuerdo de quién y donde
debiera intervenir. Ademas, a las barreras y limitaciones
para la implantacion de la guia europea debidas a la varia-
bilidad individual entre profesionales, hay que sumar las
derivadas de los procedimientos, objetivos asistenciales que
se pactan anualmente y de las instrucciones y normas de los
servicios de salud. Por esta razdn, el reto de lograr proce-
sos asistenciales integrados, comun entre los servicios de
salud®, resulta especialmente relevante en este caso’. En
este estudio se describieron los hitos del proceso asisten-
cial de pacientes con FA en tratamiento anticoagulante y se
elaboraron indicadores con la finalidad de contribuir a esta-
blecer un proceso de atencion integrada de estos pacientes
en la Comunidad de Madrid.

Método

Estudio de investigacion cualitativa que aplico la técnica
de conferencia de consenso? entre expertos profesionales
conducida en 2 fases. Primero, de seleccion y preparacion
de materiales de trabajo, de seleccion de expertos y de
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consenso sobre los hitos en la ruta asistencial del paciente
con FA en tratamiento de anticoagulacion. Segundo, de
analisis y estudio de los elementos, barreras e indicadores
Gtiles para la elaboracion de rutas asistenciales en las areas
de salud de la Comunidad de Madrid. El estudio de campo
se realizd entre diciembre de 2016 y julio de 2017.

En este estudio participaron un total de 21 profesionales,
de ambos niveles asistenciales, hospitales y atencion prima-
ria, de las especialidades de urgencias, medicina interna,
cardiologia, neurologia, hematologia, medicina de familia,
enfermeria y calidad. Siete constituyeron el grupo de direc-
cién y 14 el panel de expertos jurados. La seleccion de
participantes se realiz6 atendiendo a su experiencia clinica
en la atencion a pacientes con FA de, al menos, 10 afos, y su
participacién en foros y publicaciones cientificas, con apor-
taciones de forma continuada para la mejora de la atencion
a estos pacientes.

El grupo de direccion fue responsable de seleccionar las
guias de practica clinica de referencia, proponer integran-
tes del panel de expertos jurados (con similares criterios
de inclusion) y elaborar una primera propuesta de mate-
riales de trabajo definiendo, por consenso, hitos relevantes
en la ruta asistencial de la FA. Se identifico un primer lis-
tado de potenciales barreras y limitaciones y de indicadores
de estructura, proceso y resultado en pacientes con FA en
tratamiento anticoagulante.

En la primera fase del estudio se abordaron 7 pre-
guntas clave (para mayor detalle se puede consultar
el documento electronico: Bases para la elaboracién
de rutas asistenciales en pacientes con FA anticoagula-
dos, disponible en: http://calidadasistencial.es/wp-seca/
category/publicaciones/libros/). Todas las preguntas fue-
ron presentadas de forma secuencial por el moderador
de la sesion, recogiendo en primer lugar las aportacio-
nes individuales de los participantes y posteriormente otras
aportaciones derivadas del debate abierto. En todas las pre-
guntas el moderador centrd la discusion en elementos de
la ruta asistencial relacionados con la calidad, la seguridad
y la atencion integral del paciente con FA en tratamiento
con anticoagulacion. Las respuestas se fueron perfilando
mediante 2 sesiones presenciales y rondas de revision de
materiales y propuestas mediante correos electronicos hasta
alcanzar acuerdo entre los participantes (unanimidad en la
propuesta).

El resultado de la primera fase se plasmo en un formula-
rio online que sirvié de motor de consulta para el panel de
expertos jurados. Los expertos pudieron visualizar la ruta
asistencial del paciente con FA anticoagulado en la Comuni-
dad de Madrid, los hitos del proceso reconocidos, el limite
inicial y final de cada uno, la situacion inicial del paciente en
cada uno de los hitos del proceso, un listado de potenciales
barreras/limitaciones que impedirian el desarrollo normal
de los hitos en términos de calidad y seguridad, y una pro-
puesta de 23 indicadores (6 de estructura, 7 de proceso y
10 de resultado). Este panel de expertos valoré el grado de
adecuacion de los hitos asistenciales y sus elementos, en qué
medida las barreras identificadas impedian que se llevara a
cabo una atencion segura y de calidad al paciente con FA 'y
consensu6 un conjunto minimo de indicadores.

Las medidas utilizadas en el analisis de la informacion
de los 4 hitos asistenciales fueron 2: intensidad de la pro-
puesta, puntuacion media, en escala de 1 a 5, de tal modo

que una mayor puntuacion media reflejaba que la propuesta
o idea era mas intensa o prioritaria; grado de acuerdo,
valorado mediante el coeficiente de variacion obtenido al
priorizar cada una de las propuestas, de tal modo que a
menor valor del coeficiente de variabilidad mayor grado
de acuerdo entre participantes. El consenso entre exper-
tos consideré6 ambas medidas, otorgando un mayor peso al
grado de acuerdo entre expertos jurados.

La propuesta de indicadores fue valorada considerando:
a) factibilidad: en qué medida podian obtenerse los datos
para el calculo del indicador a partir de los sistemas de infor-
macion clinica; b) fiabilidad: la calidad de los datos para
estimar el indicador a partir de los sistemas de informacion
clinica; y, por ultimo, c) sensibilidad al cambio: el grado
con que el indicador es capaz de detectar diferencias rea-
les en calidad y seguridad. Como punto de corte se utilizo
el percentil 75 en la valoracion media simultdneamente en
términos de factibilidad, fiabilidad y sensibilidad al cambio.

Resultados

El disefio de una ruta asistencial de la FA consideré que
el proceso asistencial del paciente con FA en tratamiento
anticoagulante se bas6é en 4 hitos o momentos clave del
proceso consensuados por el grupo de direccion (fig. 1).
El limite inicial se establecio en el correcto diagnostico
de FA mediante electrocardiograma (ECG) de 12 deriva-
ciones. En todos los casos se definieron los perfiles de los
pacientes con FA que debieran tenerse en cuenta al abor-
dar el disefio de una ruta asistencial en la Comunidad de
Madrid, especificando los factores intrinsecos del paciente
y la morbilidad mas frecuente asociada a la FA. Esta infor-
macion, agrupada por especialidad, puede consultarse en el
documento electrénico: Bases para la elaboracion de rutas
asistenciales en pacientes con FA anticoagulados (dispo-
nible en: http://calidadasistencial.es/wp-seca/category/
publicaciones/libros/).

El hito 1, estratificacion del riesgo de tromboembolia y
hemorragia, recoge que en el diagndstico de FA se debe
estratificar el riesgo de tromboembolia y de hemorragia del
paciente utilizando las escalas CHA;DS,-VASc y HAS-BLED.
Ademas, se debiera valorar la presencia de factores que
aconsejan no iniciar tratamiento de anticoagulacion oral.
Por ultimo, debe determinarse el balance riesgo/beneficio
del tratamiento anticoagulante. El hito 1 finaliza cuando
la FA esté correctamente estratificada segun el riesgo de
tromboembolia y hemorragia, lo que permita la toma de
decision de si procede indicacion de tratamiento anticoa-
gulante. Las actividades/intervenciones recomendadas con
indicacion del responsable, cuando, dénde y como debe-
ria llevarse a cabo, asi como los recursos necesarios para
llevarlas a cabo se definieron por los participantes. En el
hito 1 se identificaron inicialmente un total de 12 barre-
ras/limitaciones potenciales asociadas a la estratificacion
del riesgo de tromboembolia y hemorragia del paciente con
FA, que impedirian garantizar una atencion segura y de cali-
dad. La tabla 1 muestra el resultado de su priorizacion.

El hito 2, decision terapéutica y evaluacion del paciente
en visita de inicio de tratamiento anticoagulante, se inicia
en la toma de decision por parte del médico de si pro-
cede indicacion de tratamiento anticoagulante. La decision
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Figura 1  Algoritmo del proceso asistencial del paciente con FA en la Comunidad de Madrid.
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Tabla 1 Barreras/limitaciones para la calidad de la atencion a los pacientes con FA anticoagulados
Barreras/limitaciones para la correcta estratificacion del riesgo trombotico y Intensidad® Grado de
hemorragico (hito 1) acuerdo®
Barrera 1. Impacto inadecuado de la edad en la decision de no anticoagular 4,4 0,12
Barrera 2. Considerar las escalas de riesgo hemorragico como factores de decision 4,3 0,21
para la indicacion de anticoagulacion, en lugar de herramientas para identificar
factores modificables de hemorragia y para intensificar control y vigilancia del
tratamiento
Barrera 3. Sobreestimacion del riesgo de hemorragia potencial del tratamiento 4,1 0,16
anticoagulante
Barrera 4. Confusiones entre la profilaxis de la tromboembolia a largo plazo y la 4,0 0,19
profilaxis ante la restauracion del ritmo sinusal
Barrera 5. Falta de implicacion en la estratificacion y decision de tratamiento con 3,9 0,17
sobrederivacion a otros especialistas para la toma de decisiones, retrasando el
inicio del tratamiento anticoagulante
Barrera 6. Infraestimacion del riesgo de tromboembolia en FA paroxistica, FA de 3,8 0,19
reciente comienzo y pacientes paucisintomaticos
Barreras para la decision terapéutica y evaluacion del paciente en la visita de inicio Intensidad® Grado de
del tratamiento anticoagulante (hito 2) acuerdo®
Barrera 1. Criterios restrictivos de IPT y exigencia de visado 4,6 0,16
Barrera 2. Considerar el balance de riesgo tromboembolia/hemorragia como algo 4,0 0,23
estatico y no como un dato que cambia a lo largo de la evaluacion del paciente y
que debe determinarse en toda visita médica por su potencial impacto en la
decision inicial
Barrera 3. Desconocimiento de evidencia en la literatura sobre el beneficio de ACOD 4,3 0,17
en poblaciones fragiles
Barrera 4. Escasa familiaridad con los nuevos tratamientos anticoagulantes 3,6 0,21
Barreras/limitaciones para el correcto seguimiento del tratamiento con Intensidad® Grado de
anticoagulantes orales de accion directa (ACOD) (hito 3) acuerdo®
Barrera 1. Falta de equidad en el acceso al tratamiento 43 0,26
Barrera 2. Cambio de residencia del paciente (otras comunidades auténomas) 4,2 0,26
Barreras/limitaciones para el correcto seguimiento del paciente con TAVK (hito 4) Intensidad® Grado de
acuerdo®
Barrera 1. Carencia de alertas para identificar pacientes con INR fuera de rango 4,1 0,33
Barrera 2. Del sistema: ausencia de protocolos asistenciales para situaciones 3,6 0,25

especiales, receta/receta electronica, problemas de comunicacion o registro,

paciente institucionalizado

ACOD: anticoagulantes de accion directa; FA: fibrilacion auricular; IPT: informe de posicionamiento terapéutico; TAVK: tratamiento con

antagonistas de la vitamina K.

2 Intensidad. Puntuacion media al priorizar cada una de las barreras, en escala de 1 a 5, donde 5 significa que es prioritario abordar la
barrera para garantizar una atencion y seguridad de calidad al paciente con FA.

b Grado de acuerdo. Puntuacion en el coeficiente de variacion obtenido al priorizar cada una de las barreras o ideas. A menor coeficiente
de variacion mayor grado de acuerdo entre el panel de expertos jurado.

debe estar alineada con las recomendaciones de las guias
de practica clinica y se debera tener en cuenta las prefe-
rencias del paciente, el riesgo de caidas, la fragilidad, el
ictus, la enfermedad de pequefio vaso, la insuficiencia renal
y el sangrado digestivo. La decision terapéutica, en nuestro
medio, esta condicionada por los indicadores del Informe de
posicionamiento terapéutico (IPT) que limitan la eleccion
del farmaco apropiado. Se recomendo realizar una anali-
tica inicial, una valoracion de funcionalidad y esperanza
de vida, testar las preferencias individuales del paciente e
identificar posibles interacciones medicamentosas. El hito

finalizara cuando se tome una decision terapéutica tras la
evaluacion inicial del paciente y sea derivado a consulta para
seguimiento del tratamiento. Se consideraron un total de 5
barreras/limitaciones potenciales que afectaban a la cali-
dad y seguridad del paciente con FA. La tabla 1 muestra el
resultado de su priorizacion.

El hito 3, seguimiento del tratamiento con anti-
coagulantes orales de accion directa (ACOD) se inicia
con el comienzo del tratamiento con ACOD. La situa-
cion del paciente en la primera consulta de segui-
miento del paciente que ha iniciado tratamiento con
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ACOD, y las actividades/intervenciones recomendadas
para llevar a cabo correctamente el seguimiento del
tratamiento con ACOD, pueden consultarse en el docu-
mento electronico: Bases para la elaboracion de rutas
asistenciales en pacientes con FA anticoagulados (dispo-
nible en: http://calidadasistencial.es/wp-seca/category/
publicaciones/libros/). El hito finaliza cuando termina el
tratamiento con ACOD, ya sea por fin de la indicacion, con-
traindicacion, interacciones, cambio a antagonistas de la
vitamina K (AVK), preferencias del paciente o exitus. En total
se identificaron 9 barreras/limitaciones potenciales que difi-
cultarian garantizar la calidad y seguridad del paciente en el
seguimiento del tratamiento con ACOD. La tabla 1 muestra
el resultado de su priorizacion.

El hito 4, seguimiento del tratamiento con AVK (TAVK),
comienza cuando el paciente inicia TAVK y finalizara cuando
se suprima el tratamiento con AVK, bien por fin de la
indicacion, contraindicacion, interacciones, intolerancia o
alergia, cambio a ACOD, preferencias del paciente o exi-
tus. La situacion inicial del paciente que inicia TAVK® y
las actividades/intervenciones recomendadas en el segui-
miento del tratamiento con TAVK se pueden consultar en el
documento electrdnico: Bases para la elaboracion de rutas
asistenciales en pacientes con FA anticoagulados (dispo-
nible en: http://calidadasistencial.es/wp-seca/category/
publicaciones/libros/). En este hito se identificaron 7 barre-
ras/limitaciones potenciales. La tabla 1 muestra el resultado
de su priorizacion.

La tabla 2 describe la valoracién de la propuesta de indi-
cadores y su priorizacion. En el caso de los indicadores de
estructura se concretaron en 2:

- Existencia, en el area sanitaria o en el centro, de una
guia o protocolo de actuacion y apoyo a la toma de deci-
siones compartida entre atencion primaria y la atencion
hospitalaria.

- Adecuado diagndstico e indicacion terapéutica del
paciente con tratamiento de anticoagulacion oral, lo que
incluye el registro en la historia clinica de una adecuada
anamnesis, analitica con, al menos, hemograma, estudio
basico de coagulacion, valoracion de la funcion renal y
tiroidea, resultados del ECG diagnéstico de FA y ecocardio-
grama transtoracico. Asimismo, debe quedar reflejada la
razon por la que al paciente se le indica esta medicacion,
valor del INR del dia de control, INR que debe mante-
ner, aquellos factores de riesgo individuales respecto a
este tipo de medicacion, la pauta de dosificacion (pres-
cripcion) detallada y el siguiente control programado. Se
considerd imprescindible que existiera un registro Unico
de los pacientes en tratamiento anticoagulante, que inclu-
yera las mediciones del INR periddicas y las pautas de
dosificacion.

Los indicadores de proceso se concretaron en:

Proporcion de pacientes en tratamiento con anticoagulan-
tes orales en los que al inicio del tratamiento se ha llevado
a cabo (y consta en su historia clinica) la estratificacion y
evaluacion del balance riesgo/beneficio del tratamiento.
Proporcion de pacientes cuya indicacion terapéutica de
anticoagulacion consta en la historia clinica que se
ajusta a la evidencia cientifica actualizada, siguiendo

las recomendaciones del Documento de posicionamiento
terapéutico de la Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios.

Los indicadores de resultados se agruparon en 2:

- Numero de pacientes con tratamiento anticoagulante oral
(ACOD/AVK) que presentan complicaciones tromboembo-
licas graves o sufren un episodio hemorragico grave.

- Numero de controles a pacientes en tratamiento con AVK
que muestran INR en rango terapéutico.

Las fichas descriptivas de los indicadores recomendados
pueden consultarse en las tablas 3-5.

Discusion

La adaptacion de las guias de practica a la realidad organi-
zativa y de recursos de las areas sanitarias (ruta asistencial)
es un requisito indispensable en la practica clinica, que
requiere de un analisis realista y multidisciplinar del proceso
asistencial que se esté llevando a cabo. En este estudio se
han analizado los momentos (hitos) y actividades criticas del
proceso de atencion a los pacientes con FA en tratamiento
anticoagulante en la Comunidad de Madrid. El trabajo es
pertinente, dado que pese a la existencia de una guia de
referencia® no hay homogeneidad en la practica diaria sobre
la gestion del tratamiento anticoagulante oral, y es necesa-
rio asegurar el trabajo de los equipos asistenciales en los que
participan profesionales de distintas especialidades y nive-
les asistenciales, reduciendo variabilidad innecesaria’. Por
ello, este estudio se disend para contribuir a disminuir esta
variabilidad clinica existente en el control y seguimiento del
tratamiento anticoagulante entre los distintos especialistas
implicados en el proceso asistencial de la FA y mejorar la
calidad de los cuidados a los pacientes.

El resultado es fruto del trabajo multidisciplinar de un
conjunto de profesionales de las diferentes especialida-
des, niveles asistenciales y ambitos que intervienen en el
diagnostico, tratamiento y seguimiento de pacientes con
FA. El proceso estudiado se inicia, de acuerdo con las
recomendaciones, una vez confirmado el diagndstico de
FA, cuando el clinico debe decidir acerca de la indica-
cion de tratamiento anticoagulante oral, considerando la
valoracion del riesgo tromboembolico mediante la escala
CHA,DS,VASc'®. Los expertos han tomado como referencia
las recomendaciones de la evidencia y de las sociedades
cientificas europeas, pero han dado un paso mas, identifi-
cando y consensuando las barreras, limitaciones y medidas
de evaluacion (indicadores de buena practica) que asegu-
ran un nivel aceptable de calidad asistencial acorde con la
evidencia’. Mientras que los hitos y actuaciones secuenciales
del proceso asistencial se corresponden con practicas asis-
tenciales consensuadas en Europa'’, no ha sido posible, sin
embargo, la comparacion con otros estudios europeos que
analizaran barreras/limitaciones y medidas de evaluacion de
una atencion integrada. Tampoco respecto de cual debe ser
la participacion de los pacientes en el proceso asistencial.

Para lograr un proceso asistencial integrado es necesario,
a tenor de estos resultados, resolver la insuficiente infor-
macion con que se cuenta para el seguimiento del paciente,
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Tabla 2 Priorizacion de la propuesta de indicadores para la evaluacion de la atencion integral a pacientes con FA

Tipo de
indicador

Indicadores de estructura

Factibilidad

Fiabilidad

Sensibilidad al cambio

Titulo del indicador

Descripcion del indicador

Intensidad® Grado
de
acuerdo®

Intensidad® Grado

de
acuerdo®

Intensidad® Grado

de
acuerdo®

Estructura

Documentacion y pruebas basicas
en fibrilacion y flutter auricular
no valvular

Pacientes con tratamiento de
anticoagulacion oral, con
documento de prescripcion

Paciente con diagnostico FA, que
dispone de registro Unico de
tratamiento anticoagulante oral
en su historia clinica

Pacientes que tienen una historia
clinica y una anamnesis centrada
en el aparato cardiovascular, una
analitica que incluya al menos
hemograma, funcion renal y
tiroidea, un ECG diagndstico de
fibrilacion auricular y un
ecocardiograma transtoracico
Documento que se entrega al
paciente, donde conste los
resultados analiticos del paciente,
especificamente el INR del dia de
control, la pauta de dosificacion
(prescripcion) detallada y el
siguiente control programado.
También debera constar la razon
por la que el paciente toma esta
medicacion, el rango del INR que
debe mantener y aquellos factores
de riesgo individuales respecto a
este tipo de medicacion

Se define como la existencia de un
registro (informatizado o en
papel) para cada paciente, y que
sea accesible tanto para la
atencion hospitalaria como
primaria

8,62 0,15

8,46 0,16

8,46 0,28

7,85

7,08

7,77

0,21

0,27

0,30

6,69

6,85

7,92

0,31

0,23

0,27
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Tabla 2 (continuacion)

Indicadores de estructura

Factibilidad

Fiabilidad

Sensibilidad al cambio

Tipo de Titulo del indicador Descripcion del indicador Intensidad® Grado Intensidad® Grado Intensidad® Grado
indicador de de de
acuerdo® acuerdo® acuerdo®
Existencia de una guia o protocolo Documento (guia, protocolo, 8,31 0,17 7,00 0,32 6,15 0,37
de actuacion y apoyo a la toma de procedimiento, etc.) de actuacion
decisiones compartida entre de practica clinica basada en la
atencion primaria y asistencia evidencia, que facilite al
especializada profesional sanitario (médico), la
correcta estratificacion del riesgo
de hemorragia o tromboembolia,
del paciente con fibrilacion
auricular, correctamente
diagnosticada
Proceso Pacientes estratificados y Pacientes que inician el 8,46 0,18 7,69 0,17 7,38 0,19
evaluados el balance tratamiento con anticoagulantes
riesgo/beneficio, con su registro orales, que tengan el registro de
en la HC TAO (estratificacion del riesgo y el
balance de riesgo/beneficio)
documentado en la HC
Pacientes con FA con una correcta Indicacion de anticoagulacion 7,77 0,28 7,15 0,23 6,85 0,22
indicacion de anticoagulacion siguiendo las recomendaciones del
segun criterios establecidos documento de posicionamiento
terapéutico de la Agencia
Espanola del Medicamento y PS.
Segln la evidencia cientifica
reciente
Resultado Pacientes con tratamiento Proporcion de pacientes con 8,69 0,12 7,46 0,12 7,46 0,13

anticoagulante oral (ACOD/AVK)
con complicaciones
tromboembolicas graves

tratamiento anticoagulante que
sufren un episodio
tromboembolico demostrado
(Ictus o AIT, IAM, TEP, TVP o
trombois protésica)
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Tabla 2 (continuacion)

Indicadores de estructura

Factibilidad

Fiabilidad

Sensibilidad al cambio

Tipo de Titulo del indicador Descripcion del indicador Intensidad® Grado Intensidad® Grado Intensidad® Grado
indicador de de de
acuerdo® acuerdo® acuerdo®
Pacientes con tratamiento AVK Pacientes con TAVK con 8,62 0,10 7,85 0,10 7,77 0,11
con complicaciones hemorragicas complicaciones hemorragicas
graves graves. Se define episodios
hemorragicos graves aquellos que
han precisado de ingreso
hospitalario o transfusion
sanguinea
Pacientes con tratamiento ACOD Pacientes con ACOD con 8,54 0,09 7,92 0,10 7,75 0,11
con complicaciones hemorragicas complicaciones hemorragicas
graves graves. Se define episodios
hemorragicos graves aquellos que
han precisado de ingreso
hospitalario o transfusion
sanguinea
Paciente con AVK con tiempo en Proporcion de permanencia del 8,54 0,28 7,85 0,27 7,54 0,27

rango terapéutico

INR en rango terapéutico en cada
paciente con TAVK

FA: fibrilacion auricular; HC: historia clinica; IAM: infarto agudo de miocardio; INR: razon normalizada internacional para la determinacion del tiempo de protrombina; TAO: tratamiento
anticoagulante oral; TAVK: tratamiento con antagonistas de la vitamina K; TEP: tromboembolia pulmonar; TVP: Trombosis venosa profunda.
2 Intensidad. Puntuacion media al priorizar cada uno de los indicadores, en escala de 1 a 5, donde 5 significa que es prioritario monitorizar dicho indicador para la evaluacion de la

atencion integral a pacientes con FA.

b Grado de acuerdo. Puntuaci6n en el coeficiente de variacidn obtenido al priorizar cada uno de los indicadores. A menor coeficiente de variacion mayor grado de acuerdo entre el panel

de expertos jurado.
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Tabla 3 Fichas descriptivas de indicadores de estructura

Codigo: EST-01

Indicador

Titulo del indicador

Definicion del indicador

Impacto estimado en la magnitud del problema

Tipo de Indicador
Naturaleza del indicador

Formula del indicador

Estandar
Frecuencia de la medicion
Fuente de datos

Codigo: EST-02

Existencia, en el area sanitaria o en el centro, de una guia o protocolo
de actuacion y apoyo a la toma de decisiones compartida entre atencion
primaria y atencion hospitalaria

Documento (guia, protocolo, procedimiento, etc.) de actuacion de
practica clinica basada en la evidencia, que facilite al profesional
sanitario (médico), la correcta estratificacion del riesgo de hemorragia
o tromboembolia, del paciente con fibrilacion auricular, correctamente
diagnosticada

La falta de conocimiento y consenso claro del profesional a la hora de
estratificar el riesgo del paciente con fibrilacion auricular puede
originar lesiones en el paciente muy graves

Estructura

Dicotomico

Cualitativo

Existencia de documentacion clinica disponible en la consulta para el
conjunto de los profesionales de ambos niveles asistenciales con la
recomendacion de guia de referencia

Si/no

100%

Anual

Responsable del area o del centro

Indicador

Titulo del indicador

Definicion del indicador

Impacto estimado en la magnitud del problema

Tipo de Indicador
Naturaleza del indicador
Formula del indicador

Estandar
Frecuencia de la medicion
Fuente de datos

Documentacion clinica accesible y suficiente que asegure que puede
proporcionarse al paciente un adecuado diagnostico de FA y una
correcta indicacion terapéutica del tratamiento de anticoagulacion oral
Existencia de un registro Unico de tratamiento anticoagulante oral en su
historia clinica para cada paciente que especifique su indicacion
terapéutica tras diagnostico de FA. Este registro debe ser accesible
tanto para la atencion hospitalaria como para atencion primaria.

La historia clinica debe contener una anamnesis centrada en el
apartado cardiovascular, una analitica que incluya al menos
hemograma, funcion renal y tiroidea, un ECG diagndstico de fibrilacion
auricular y un ecocardiograma transtoracico, la razon por la que al
paciente se le indica esta medicacion, INR del dia de control, INR que
debe mantener, factores de riesgo individuales, dosificacion y fecha del
siguiente control programado

La Guia ESC establece los criterios diagndsticos y las recomendaciones
para la correcta prescripcion de anticoagulantes orales

Estructura

Indicador cuantitativo

Numerador: n.° de pacientes con tratamiento ACOD/AVK con la
informacion detallada especificada en un registro Gnico de tratamiento
con anticoagulantes orales en la HC x 100

Denominador: n.° total de pacientes con ACOD/AVK controlados en el
area

100%

Cada 6 meses

Historia clinica

Corte transversal realizado 2 veces al ano donde se verifique para una
submuestra de pacientes los registros de informacion en la historia
clinica y la accesibilidad a esta informacion desde distintos ambitos y
niveles de la asistencia

ACOD: anticoagulantes orales de accion directa; AVK: antagonistas de la vitamina K; ECG: electrocardiograma; HC: historia clinica; INR:
razon normalizada internacional para la determinacion del tiempo de protrombina.
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Tabla 4 Fichas descriptivas de indicadores de proceso

Codigo: PRO-01

Indicador

Titulo del indicador

Pacientes estratificados por evaluacion del balance riesgo/beneficio con

CHA;DS;-Vasc, con su registro en la HC

Definicion del Indicador

Pacientes que inician el tratamiento con anticoagulantes orales, que

tengan el registro de TAO (estratificacion del riesgo y el balance de
riesgo/beneficio) documentado en la HC

Impacto estimado en la magnitud del problema

Cuando no se realiza estudio del riesgo/beneficio del tratamiento de

anticoagulacion (estratificacion del riesgo) se somete a un mayor riesgo
de tromboembolismo y hemorragia a los pacientes

Tipo de indicador
Naturaleza del indicador
Formula del indicador

Proceso
Cuantitativo
Numerador: n.° de pacientes con estratificacion del riesgo para iniciar

tratamiento con AVK/ACOD x 100
Denominador: total pacientes en tratamiento con AVK/ACOD

Estandar
Fuente de datos

>90%
Historia clinica

Corte transversal realizado 2 veces al ano

Codigo: PRO-02

Indicador

Titulo del indicador

Pacientes con FA con indicacion de anticoagulacion correctamente

anticoagulados

Definicion del indicador

Indicacion de anticoagulacion segln la evidencia cientifica reciente

siguiendo las recomendaciones del Documento de posicionamiento
terapéutico de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos

Sanitarios
Tipo de Indicador Proceso
Naturaleza del indicador Proporcion

Cuantitativo

Formula del indicador

Numerador: nimero de pacientes con indicacion de tratamiento de

anticoagulacion segln criterios establecidos x 100
Denominador: nimero total de pacientes con indicacion de
anticoagulacion

Estandar 100%
Frecuencia de la medicion
Fuente de datos

Dos veces al ano
Historia clinica

Estudio estadistico. Corte transversal

ACOD: anticoagulantes orales de accion directa; AlT: accidente isquémico transitorio; AVK: antagonistas de la vitamina K; HC: historia

clinica; TAO: tratamiento anticoagulante oral.

dado que el acceso al valor del INR no siempre es posible,
agil o fiable. Los sistemas de informacion digital no permi-
ten de forma fiable, segura y facilmente accesible acceder
a la informacion del paciente, lo que limita la calidad y
seguridad, y debieran evolucionar para que el INR fuera
accesible. En la actualidad, cada centro y grupo de profe-
sionales han desarrollado su particular rutina para acceder a
esta informacion y gestionar el tratamiento anticoagulante,
basandose en las indicaciones del Procedimiento marco de
control y seguimiento de pacientes en tratamiento con AVK
en atencion primaria’, y condicionada por la implicacion
historica que cada colectivo ha tenido en el manejo de la
medicacion anticoagulante. Por otro lado, aunque existen
habitualmente 2 puertas de entrada al proceso, atencion
primaria y los servicios de urgencias, el inicio del trata-
miento anticoagulante y el seguimiento de estos pacientes
se llevan a cabo, posteriormente, por distintos especialistas
segun los centros y areas sanitarias. Ademas, el seguimiento

clinico y el control de la anticoagulacion no siempre son
realizados por el mismo profesional. Otra de las amenazas
para lograr un proceso asistencial integrado es la excesiva
variabilidad en los criterios de asignacion de pacientes a
una u otra especialidad entre las diferentes areas sanitarias
y la escasa comunicacion entre ellas. Este hecho, sumado a
la variabilidad individual, conlleva una aplicacion diferente
de los criterios de tratamiento con anticoagulantes orales
que debiera abordarse y reducirse, por ejemplo, mediante
la elaboracion de rutas asistenciales acordes a la guia ESC.

El paciente debe estar en cada momento informado
sobre los pasos a seguir una vez instaurado un tratamiento
anticoagulante, evitando generarle confusion. Esto implica,
adicionalmente, que los médicos de familia se sientan como-
dos en el manejo y abordaje terapéutico del paciente
anticoagulado, especialmente en el caso de los ACOD. Si
es este el profesional encargado del control de la anticoa-
gulacion, debe realizar el cambio de AVK a ACOD si detecta
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Tabla 5 Fichas descriptivas de indicadores de resultado

Codigo: RES-01

Indicador

Titulo del indicador

Definicion del indicador

Tipo de indicador
Naturaleza del indicador

Formula del indicador

Estandar
Frecuencia de la medicion
Fuente de datos

Codigo: RES-02

Pacientes con tratamiento anticoagulante oral (ACOD/AVK) que
presentan complicaciones tromboembolicas graves o sufren un episodio
hemorragico grave

Proporcion de pacientes con tratamiento anticoagulantes que sufren un
episodio tromboembdlico grave demostrado (ictus o AlT, IAM, TEP, TVP o
trombosis protésica) o episodios hemorragicos graves considerando
aquellos pacientes que por este motivo precisan de ingreso hospitalario
o transfusion sanguinea

Resultado

Proporcion

Indicador cuantitativo

Numerador: pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales
(ACOD/AVK) con evento tromboembdlico grave demostrado o que han
sufrido un episodio hemorragico grave

Denominador: total pacientes con anticoagulantes orales

<2,5%/ano

Dos veces al ano

Historia clinica

Indicador

Titulo del indicador
Definicion del indicador
Tipo de indicador
Naturaleza del indicador

Formula del indicador
Estandar

Frecuencia de la medicion
Fuente de datos

Resultados del tratamiento con AVK o TAVK

Proporcion de permanencia del INR en rango terapéutico
Resultado

Proporcion

Indicador cuantitativo

Numerador: n.° de controles a los pacientes en tratamiento con AVK o
TAVK en rango terapéutico

Denominador: total de controles realizados al paciente en el ano
>70%

Dos veces al ano

Historia clinica

ACOD: anticoagulantes orales de accion directa; AIT: accidente isquémico transitorio; AVK: antagonistas dela vitaminta K; IAM: infarto
agudo de miocardio; INR: razon normalizada internacional para la determinacion del tiempo de protrombina; TAVK: tratamiento con
AVK; TEP: tromboembolia pulmonar; TVP: trombosis venosa profunda.

mala calidad de la anticoagulacion. Por todo ello es nece- El diseno de rutas asistenciales debiera contar con la

saria la formacion especifica en el ambito de la atencion
primaria del tratamiento con ACOD, aumentando la expe-
riencia en este campo. En este sentido, se identificoé como
una barrera clave la existencia de limitaciones administra-
tivas, diferentes en las diversas areas sanitarias, para la
correcta anticoagulacion de los pacientes en concordancia
con las evidencias cientificas y recomendaciones de las guias
de practica clinica. Ademas, es importante contar con regis-
tros nacionales que permitan conocer de forma prospectiva
la evolucion de estos pacientes, y probablemente establecer
como centro base del registro de pacientes anticoagulados
con AVK o ACOD, los servicios de hematologia de cada area
sanitaria.

Otra de las actuaciones necesarias identificadas para la
mejora de la calidad asistencial es la educacion sanitariay la
formacion de pacientes expertos en la anticoagulacion oral.
El papel de las asociaciones de pacientes y la colaboracion
de los profesionales sanitarios debe ser una de las vias de
mayor desarrollo futuro.

posibilidad de medir la calidad de las intervenciones, para
lo que seria necesario mejorar las fuentes de informacion,
ya que en la actualidad no es posible calcular indicadores
de proceso y de resultado que ofrezcan una informacion
puntual y con suficiente relevancia clinica. Esta propuesta
incluye 6 indicadores que, cumpliendo el criterio de rele-
vancia clinica, pueden calcularse actualmente a partir de
la informacion codificada en los sistemas de informacion
clinica.

Por Gltimo, la descripcion de hitos y actividades de cada
uno, de las barreras/limitaciones y de los indicadores debie-
ran servir para establecer los criterios de auditoria de las
unidades asistenciales que abordan el tratamiento de los
pacientes con FA, y asegurar que la calidad de la atencién
sanitaria de los mismos sea de excelencia.

La existencia de una guia de practica por si sola no ase-
gura la calidad de la atencion sanitaria que reciben los
pacientes'?. Es imprescindible, ademas, introducir cambios
organizativos, efectuar una revision de los recursos y del
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propio proceso asistencial e implicar activamente a los pro-
fesionales en su implementacion y revision para asegurar
que se mantiene actualizada.

Recientemente se han publicado los resultados del pro-
yecto IMPACT-AF'3. En este estudio multicéntrico se llevo a
cabo una intervencion educativa a varios niveles en pacien-
tes con FA anticoagulados. Su finalidad era mejorar el uso de
anticoagulacion oral en pacientes con FA y disminuir el riesgo
de accidente cerebrovascular. Esta intervencion educativa
(pacientes, familiares y médicos) dio lugar a un aumento
significativo de la proporcion de pacientes tratados con anti-
coagulantes orales, ademas de mejorar la prevencion del
accidente cerebrovascular en pacientes con FA.

En conclusion, este estudio propone unas pautas para
que el paciente con diagnostico de FA anticoagulado, con
independencia del especialista que lo trata, reciba un tra-
tamiento adecuado conforme a las guias de practica clinica,
para lo que ha consensuado las actividades en los momentos
criticos (hitos) del proceso, recomendaciones para superar
las dificultades que se hallan en la practica clinica para apli-
car la guia de referencia, y una propuesta de indicadores
consensuados acreditables y verificables para orientar los
esfuerzos de los profesionales en una direccion adecuada.
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