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PALABRAS CLAVE Resumen

Fibrilacién auricular; Objetivos: ldentificar y priorizar indicadores que permitan evaluar la calidad asistencial y segu-
Tromboembolia ridad de los pacientes con fibrilacion auricular no valvular (FANV) y enfermedad tromboemboélica
pulmonar; venosa (ETEV) profunda en tratamiento con anticoagulantes.

Trombosis venosa Material y métodos: Mediante la técnica de conferencia de consenso, un grupo de profesiona-
profunda; les expertos clinicos procedio a la identificacion de los elementos determinantes del proceso
Calidad asistencial asistencial de la FANV y ETEV para definir los criterios de calidad y seguridad. Se procedio a

la elaboracion de una propuesta de indicadores de calidad y seguridad asistencial que fueron
priorizados teniendo en consideracion una serie de atributos preestablecidos. Los indicadores
seleccionados se clasificaron en indicadores de contexto, seguridad, activacion y de resultados
de la intervencion en el paciente.

Resultados: Se identificé conjunto de 114 indicadores de calidad y seguridad asistencial, de los
cuales se priorizaron 35 indicadores: 15 para la FANV y 20 para la ETEV. Un 49% de los indicadores
(40% para la FANV y 55% para la ETEV) representaron la seguridad del paciente y un 26% (33%
para la FANV y 20% para la ETV) los resultados de las intervenciones en el paciente.

* Autor para correspondencia.
Correo electrénico: f.campos@ufv.es (F.J. Campos).
¢ Los nombres de los componentes del Grupo Impulsor de Calidad Asistencial (GICA) estan relacionados en el anexo 1.
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Conclusiones: Con el presente trabajo se presenta un conjunto de indicadores consensuados por
un grupo de profesionales expertos que puede contribuir a la mejora de la calidad asistencial
del paciente con FANV y ETEV en tratamiento anticoagulante.

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

Quality of care and safety indicators in anticoagulated patients with non-valvular
auricular fibrillation and deep venous thromboembolic disease

Abstract

Objectives: To identify and prioritise indicators to assess the quality of care and safety of
patients with non-valvular auricular fibrillation (NVAF) and deep vein thrombosis (DVT) treated
with anticoagulants.

Materials and methods: Using the consensus conference technique, a group of professionals
and clinical experts, the determining factors of the NVAF and DVT care process were identified,
in order to define the quality and safety criteria. A proposal was made for indicators of quality
and safety that were prioritised, taking into account a series of pre-established attributes. The
selected indicators were classified into indicators of context, safety, action, and outcomes of
the intervention in the patient.

Results: A set of 114 health care and safety quality indicators were identified, of which 35 were
prioritised: 15 for NVAF and 20 for DVT. About half (49%) of the indicators (40% for NVAF and
55% for DVT) applied to patient safety, and 26% (33% for NVAF and 20% for DVT) to the outcomes
of interventions in the patient.

Conclusions: The present work presents a set of agreed indicators by a group of expert profes-
sionals that can contribute to the improvement of the quality of care of patients with NVAF and

DVT treated with anticoagulants.
© 2018 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

A lo largo de los Ultimos afos, las organizaciones sani-
tarias han experimentado notables avances tecnologicos
relacionados con procedimientos diagndsticos y terapéu-
ticos aplicados a la practica asistencial. Este creciente
aumento del conocimiento ha producido que la atencion
sanitaria sea cada vez mas compleja y que los profesiona-
les sanitarios tengan que enfrentarse de manera constante
a la incertidumbre en la valoracion de las distintas opciones
diagnosticas, terapéuticas y de seguimiento en la atencion
a los pacientes. Todo ello en un contexto de exceso de
informacion, en algunos casos de dudosa calidad cientifica
y metodologica.

Esta incertidumbre, cuando no puede ser explicada a
través del conocimiento cientifico existente, se traduce en
variabilidad en el funcionamiento y resultados entre dis-
tintos dispositivos asistenciales. En este contexto, parece
imprescindible impulsar proyectos que permitan la com-
paracion competitiva mediante benchmarking y la mejora
continua de las organizaciones a través de la definicion de
estandares de practica idonea.

La proteccion tromboembolica mediante tratamiento
anticoagulante ha supuesto un cambio relevante en el
manejo de la fibrilacion auricular no valvular (FANV) y la
enfermedad tromboembolica venosa (ETEV), mas adn con
la aparicion de los nuevos anticoagulantes orales"?. Sin
embargo, sigue existiendo una gran variabilidad en cuanto

al diagnéstico y el manejo no limitado al tratamiento de
estos 2 procesos clinicos, que esta presente tanto entre los
distintos servicios de salud como dentro de cada uno de
ellos®?. Los anticoagulantes tienen un manejo complejo y
un estrecho rango terapéutico, por lo que estan frecuen-
temente implicados en los eventos adversos que producen
ingresos hospitalarios o que prolongan la estancia media
hospitalaria. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad publico recientemente un documento consensuado
de practicas seguras en el uso de anticoagulantes orales para
facilitar a las instituciones y a los profesionales sanitarios el
desarrollo de intervenciones dirigidas a evitar los errores
mas frecuentes con estos farmacos y mejorar la seguridad
de los pacientes®. El uso de los anticoagulantes seguira en
aumento de forma paralela al envejecimiento poblacional,
por lo que la monitorizacién de su manejo clinico constituye
una prioridad.

El objetivo de este trabajo fue identificar y priorizar
indicadores que permitan evaluar la calidad asistencial y la
seguridad de una manera global de los pacientes con FANV y
ETEV en tratamiento con anticoagulantes y que posibiliten
en el futuro procesos de mejora continua de la asistencia
sanitaria prestada.

Material y métodos

Para garantizar la viabilidad del proyecto, su rigor metodo-
logico y la adecuacion de sus resultados a las necesidades
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planteadas, se establecieron 3 fases de trabajo claramente
definidas; previamente, se identificaron las publicaciones
que abordaban la tematica de estudio y se pusieron a dis-
posicion del grupo de expertos Grupo Impulsor de Calidad
Asistencial (GICA).

Fase 1. Identificacion y seleccion de criterios
de calidad y seguridad

Se cre6 un grupo de trabajo responsable del proyecto
denominado GICA. Para ello, se convocd a un equipo redu-
cido de profesionales expertos, con demostrada capacidad
de liderazgo, representatividad del colectivo y motivacion
intrinseca. El grupo estaba compuesto por 3 cardiologos,
4hematologos, un internista, un médico del servicio de
urgencias, un gestor y, cont6 con el apoyo metodoldgico de
2 representantes de la Sociedad Espanola de Calidad Asisten-
cial (SECA) y 2 expertos de la Unidad de Calidad Asistencial
de la Universidad Francisco de Vitoria de Madrid (UFV).

Se realizo una busqueda bibliografica en Medline Pub-
Med, the National Guidelines Clearinghouse, Tripdatabase
y en la biblioteca de Guias de Practica Clinica del Sis-
tema Nacional de Salud para identificar documentos de
consenso y guias de practica clinica publicadas en los
Ultimos 10afos mediante la utilizacion de los términos
Mesh «atrial fibrillation» y «thromboembolism, venous».
Se seleccionaron documentos de consenso nacionales’? y
guias de practica clinica de sociedades europeas’*°1°,
asi como de asociaciones norteamericanas''"'4, escritos en
inglés o en espanol. Asimismo, se realiz6 una bUsqueda
manual de articulos relevantes incluidos en las referencias
bibliograficas de los documentos encontrados. La seleccion
de la literatura a tener en cuenta para la identificacion de los
criterios de calidad y seguridad fue realizada por los miem-
bros del GICA de manera anénima teniendo en cuenta la
relevancia de las recomendaciones para la aplicacion en la
practica clinica espafiola. Mediante la técnica de conferen-
cia de consenso, tras la revision de la literatura, el grupo
revisor procedio a la identificacion de los elementos deter-
minantes del proceso asistencial de la FANV y la ETEV, para
la posterior definicion de los criterios de calidad (aquella
condicion que debe cumplir la practica asistencial para ser
considerada de calidad), asi como sus correspondientes indi-
cadores (forma particular, normalmente numérica, en la que
se mide o evallia un criterio) y estandares (grado de cum-
plimiento exigible a un criterio de calidad que determina
el nivel minimo y maximo aceptable para un indicador).
Se selecciond un método de trabajo con reunién presencial
asegurando una discusion estructurada y el posterior con-
senso de los criterios determinantes de calidad y seguridad
propuestos.

Fase 2. Definicion y seleccion de los indicadores

De la suma de prioridades y discusion final de resultados de
la primera reunién de trabajo presencial, se procedio6 a la
elaboracion de una propuesta de indicadores de calidad y
seguridad asistencial. Las tareas desarrolladas en esta fase
fueron: 1) revision critica de los indicadores; 2) circulacion
electronica de aportaciones, y 3) consenso y priorizacion
de propuestas tomando en consideracion los siguientes atri-

butos: confiabilidad (las fuentes de informacion disponibles
para medir el indicador deben proporcionar confianza y
estar libres de sesgos), validez (el indicador debe tener
la capacidad de medir realmente lo que se desea medir),
accesibilidad (la informaciéon debe ser susceptible de ser
consultada), oportunidad (la informacion debe estar dispo-
nible y actualizada), practicidad (monitorizacion simple y
automatizada en la medida de lo posible), sensibilidad (el
indicador debe ser capaz de detectar cambios relevantes en
el grado de adecuacion de la atencion sanitaria) y alcance
(el indicador debe sintetizar el mayor nimero de facto-
res que afectan al estandar de referencia). El método de
priorizacion utilizado fue mediante conferencia de consenso
teniendo en cuenta el grado de acuerdo alcanzado, asi como
los puntos de acuerdo y desacuerdo.

Fase 3. Elaboracion del informe final

Una vez procesadas y analizadas las respuestas del panel de
expertos GICA, se procedio al diseiio de una ficha especifica
para cada indicador, contando ademas en esta fase con el
apoyo de un asesor cientifico externo al proceso y experto
en cada una de las 2 areas clinicas de trabajo, el area de
la FANV y el area de la ETEV. Las fichas se inspiraron en el
modelo utilizado por la SECA en su propuesta de indicado-
res de calidad para hospitales del SNS publicado en 2012"°.
Cada ficha de indicador sigui6 el siguiente indice de conte-
nidos: titulo, definicion, formula, justificacion, exclusiones
o aclaraciones, tipo de indicador, fuente/s de informacion,
nivel objetivo o aceptable y bibliografia del estandar de
referencia.

Las fases anteriormente descritas se desarrollaron entre
marzo del 2015 y abril del 2016.

Resultados

Se identificé un listado preliminar de 114 indicadores (63
para la FANV y 51 para la ETEV) que debian ser consensuados,
mediante reuniones presenciales y correo electronico, por
todos los miembros de GICA.

El resultado final del presente trabajo dio lugar a una
relacion de 35 indicadores de calidad asistencial: 15 para la
FANV (tabla 1) y 20 para la ETEV (tabla 2). Un 49% de los
indicadores (40% para la FANV y 55% para la ETEV) represen-
taron la seguridad del paciente (eventos tromboembdlicos o
hemorragicos, complicaciones tras la cardioversion, ingre-
sos hospitalarios, mortalidad...) y un 26% (33% para la FANV
y 20% para la ETEV) los resultados de las intervenciones
en el paciente (efectividad terapéutica y satisfaccion del
paciente). El 23% de los indicadores (33% para la FANV y
15% para la ETEV) recogieron el proceso relacionado con la
activacion del paciente (estratificacion del riesgo, educa-
cion sanitaria, etc.) y un 9% (7% para la FANV y 10% para la
ETEV) fueron indicadores de prevalencia/incidencia.

Este conjunto de indicadores se recoge en un informe
final o guia de aplicacion que puede ser utilizado por los
servicios o dispositivos implicados en el manejo del paciente
anticoagulado con FANV o ETEV'®.

Las fichas para cada uno de los indicadores seleccionados
se muestran en los anexos 2 y 3.
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Tabla 1 Indicadores de calidad en FANV

Referencia Formula Bibliografia

CTO1 Numero de pacientes con CHA2DS2-VASc > 2 con FANV/numero total de pacientes R
con FANV x 100

SPO1 NUmero de pacientes en tratamiento con AVK con una puntuacion HAS-BLED > 3 en quienes se Bl
ha cambiado tratamiento a ACOD/nUmero total de pacientes atendidos en el centro en el
mismo periodo con una puntuacion HAS-BLED > 3 x 100

SP02 NUmero de pacientes con FANV atendidos en el centro en las primeras 48 h tras primer A
diagnostico con estudio completo de coagulacion, creatinina, funcion hepatica/nimero total
de pacientes con sospecha o diagnoéstico de FANV atendidos al menos una vez en el centro en
el mismo periodo x 100

SPO3 Numero de pacientes en tratamiento con TAO que presentan un episodio 4
tromboembolico/nimero total de pacientes en tratamiento con TAO x 100

SP04 NUmero de pacientes en tratamiento con TAO que presentan un accidente iy
hemorragico/numero total de pacientes en tratamiento con TAO x 100

SP05 Numero de pacientes con complicacion tromboembdlica en los 3 meses siguientes a la AL
cardioversion/nimero total de pacientes tratados mediante cardioversion en el mismo
periodo x 100

SP06 Numero de pacientes en los que recidiva FANV en los 3 meses siguientes a una cardioversion AL
eléctrica/nimero total de pacientes que han sido tratados mediante cardioversion eléctrica
en el mismo periodo x 100

ACO1 Numero de pacientes con FA registrados en el centro con indicacion de variables personales Ak
y clinicas relevantes y con estratificacion del riesgo mediante escala (CHADS2, CHA2DS2-VASc
o HAS BLED)/numero total de pacientes con FA atendidos en el centro x 100

ACO02 Numero de pacientes tratados con AVK en los que se anula cardioversion por no encontrarse 22
en rango de INR en pacientes/numero total de pacientes tratados con AVK en los que tiene
indicada cardioversion x 100

ACO3 Numero de pacientes tratados con ACOD en los que se anula cardioversion por incumplimiento 22
terapéutico del paciente/numero total de pacientes tratados con ACOD en los que tiene
indicada cardioversion x 100

ACO4 Numero de pacientes con FA en tratamiento con AVK o con ACOD a quienes se entrega 2
documento con indicaciones terapéuticas y plan tratamiento/nimero total de pacientes
en tratamiento con AVK o con ACOD x 100

ACO05 Numero de pacientes con FA persistentes en el tratamiento con AVK o con ACOD/numero total 2%
de pacientes con FA en tratamiento con AVK o con ACOD x 100

RSO1 NUmero de pacientes con indicacion de anticoagulacion que estan siendo tratados con AVK Y
o con ACOD/nUmero total de pacientes diagnosticados de FANV x 100

RS02 NUmero de pacientes con FANV que inician tratamiento antes de las 72 h desde el primer At
contacto/numero total de pacientes con FANV en tratamiento con anticoagulantes x 100

RSO3 NUmero de pacientes a los que se le realiza cardioversion antes de 45 dias desde su Al
indicacion/nimero total de pacientes con indicacion de cardioversion x 100

RS04 NUmero de pacientes en tratamiento con AVK con permanencia en rango terapéutico 287
(INR)/numero de pacientes en tratamiento con AVK x 100

RS05 NUmero de pacientes satisfechos con la atencion y resultado del tratamiento (cardioversion, 724

tratamiento con farmacos AVK o ACOD) recibido/nimero total de pacientes
en tratamiento x 100

AVK: antagonistas de la vitamina K; ACOD: anticoagulantes orales de accion directa; CHA2DS2-VASc: escala de riesgo tromboembdlico;
FA: fibrilacion auricular; FANV: fibrilacion auricular no valvular; HAS-BLED: escala de riesgo de sangrado; TAO: tratamiento anticoagulante

oral.

Discusion

Esta guia de aplicacion es el resultado del conocimiento
y la experiencia de diferentes profesionales clinicos, car-
didlogos, hematologos, internistas, urgenciologos, gestores
y metodologos que, tras una revision exhaustiva de la
literatura cientifica, y en sucesivas sesiones de trabajo, pre-
senciales y on-line, han definido un conjunto de indicadores

de calidad y para la atencion y manejo del paciente con
FANV y ETEV.

Existen propuestas de indicadores de calidad asistencial
publicadas en la literatura, tanto a nivel nacional®'”'® como
internacional’®, que se centran en determinados aspectos
del proceso de la atencion del paciente anticoagulado y
no permiten la evaluacion global de la calidad y seguridad
que se presta a estos pacientes. Ademas, no realizan la dis-
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Tabla 2 Indicadores de calidad en enfermedad tromboemboélica venosa (ETEV)

Referencia Formula Bibliografia

CTO1 NUmero de pacientes con diagnostico confirmado de ETEV atendidos en el centro/nimero ilY
total de pacientes con sospecha o diagndstico de ETEV atendidos al menos una vez en el
centro x 100

CT02 NUmero de pacientes con ETEV en tratamiento con ACOD/numero total de pacientes con ETEV S
tratados farmacologicamente en el centro x 100

SPO1 NUmero de pacientes en tratamiento con AVK que presentan un episodio il
tromboembolico/nimero total de pacientes en tratamiento con AVK x 100

SP02 NUmero de pacientes en tratamiento con ACOD que presentan un episodio (224
tromboembolico/nimero total de pacientes en tratamiento con ACOD x 100

SP03 NUmero de pacientes en tratamiento con HBPM que sufren un episodio 2
tromboembolico/nimero total de pacientes en tratamiento con HBPM x 100

SP04 NUmero de pacientes en tratamiento con AVK que presentan hemorragia/numero total 1224
de pacientes en tratamiento con AVK x 100

SP05 NUmero de pacientes en tratamiento con ACOD que sufren hemorragia/nimero total 2
de pacientes en tratamiento con ACOD x 100

SP06 NUmero de pacientes en tratamiento con HBPM que presentan hemorragia/numero total 72724
de pacientes en tratamiento con HBPM x 100

SPO7 NUmero de pacientes con sospecha ETEV que acuden al centro con nivel sospecha establecida L
mediante escala Wells o Ginebra/nimero total de pacientes con sospecha o diagnostico
de ETEV que acuden al centro x 100

SP08 NUmero de pacientes tratados por otro motivo con ETEV postingreso hospitalario en las 5Ehil3
4semanas posteriores al alta/numero total de pacientes con ETEV x 100

SP09 NUmero de pacientes en tratamiento con ACOD con correcta dosificacion considerando edad, 75iIe7%)
peso, tratamiento coadyuvante, funcion renal (creatinina)/nimero de pacientes en
tratamiento con ACOD x 100

SP10 NUmero de pacientes que fallecen en el primer mes tras diagnostico de ETEV atribuida E

a enfermedad tromboembolica/nimero total de pacientes con diagnostico de ETEV x 100
SP11 NUmero de pacientes que fallecen en el primer mes tras diagnoéstico de ETEV atribuida 9
a hemorragia/nUmero total de pacientes con diagnostico de ETEV x 100

AC1 Numero de pacientes con ETEV registrados en el centro con estratificacion del riesgo Ao
hemorragico mediante escala/nimero total de pacientes con ETEV atendidos en el
centro x 100

ACO02 NUmero de pacientes con diagnostico de ETEV en tratamiento en el centro en quienes se ha el
registrado como idiopatica o secundaria en el informe de alta/nimero total de pacientes
con ETEV atendidos en el centro x 100

ACO03 Numero de pacientes con ETEV a los que se les indica un seguimiento especifico/nimero total &)
de pacientes con ETEV atendidos en el centro x 100

RSO1 Numero de pacientes diagnosticados de ETEV/nimero total de pacientes con sospecha i
de ETEV establecida mediante escala Wells o Ginebra x 100

RS02 NUmero de pacientes diagnosticados de ETEV en menos de 48 h/numero total de pacientes 537
diagnosticados de ETEV x 100

RSO3 Numero de pacientes en tratamiento con AVK con permanencia en rango terapéutico 2k
(INR)/nimero de pacientes en tratamiento con AVK x 100

RS04 NUmero de pacientes satisfechos con la atencion recibida/nimero total de pacientes x 100 2

ADOC: anticoagulantes orales de accion directa; AVK: antagonistas de la vitamina K; HBPM: heparina de bajo peso molecular; INR:
international normalized ratio (cociente internacional normalizado); ETEV: enfermedad tromboembolica venosa.

tincion entre las diferentes enfermedades que llevan a la
prescripcion de la terapia anticoagulante y presentan indi-
cadores dirigidos Unicamente al tratamiento anticoagulante
oral (TAO)" o a los anticoagulantes orales de accion directa
(ACOD)'8,

Este trabajo cuenta con la ventaja de ser pionero en
recoger indicadores que engloban el proceso asistencial del
paciente anticoagulado con FANV o ETEV y, en concreto,
en formular indicadores que tienen que ver con la seguri-
dad y los resultados de las intervenciones en este tipo de
pacientes.

El grupo de trabajo multidisciplinar participante en este
estudio estuvo compuesto por clinicos de ambito hospi-
talario, por resultar el colectivo que tradicionalmente ha
liderado el manejo de la anticoagulacion en las indicaciones
incluidas en el proyecto. Por tanto, la coleccién de indica-
dores priorizada resulta de aplicacion y especial utilidad en
este entorno asistencial, y reflejan una perspectiva particu-
lar, sin duda mayoritaria, pero no Unica del manejo clinico
de estos pacientes. En los Ultimos afos, otros profesiona-
les sanitarios (médicos de atencion primaria, enfermeras)
estan adquiriendo un protagonismo creciente en este ambito
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terapéutico, por lo que su perspectiva profesional puede no
estar suficientemente considerada en este proyecto. Como
continuidad de esta linea de investigacion, podria abordarse
la redefinicion y priorizacion de indicadores expresamente
dirigidos a la evaluacion de la calidad y seguridad del
paciente anticoagulado por FANV y ETEV por profesionales
de enfermeria o atencion primaria, ampliando y comple-
tando los objetivos de este estudio.

Finalizado el informe técnico, se propone para su implan-
tacion futura el desarrollo de reuniones locales explicativas
del proyecto y de la guia en si, asi como la presentacion de
una herramienta informatica de registros de calidad, que
resulte Gtil y cbmoda y que permita registrar toda la infor-
macion online, disponiendo de ella en cualquier momento,
con exportacion de datos y obtencion de informes inme-
diatos. De esta forma, los servicios participantes podran
conocer sus resultados y compararse con la media de los hos-
pitales similares a ellos. Ademas, podran conocer el método
de trabajo de los servicios que mejores resultados obtie-
nen en los distintos indicadores, pudiendo de esta forma,
establecer dinamicas que les ayuden a mejorar. Para demos-
trar la factibilidad, fiabilidad y capacidad para la deteccion
de oportunidades de mejora, se realizara un pilotaje previo
del conjunto de indicadores durante el primer semestre de
2018. Para ello, se pondra a disposicion de un conjunto
de hospitales seleccionados con base en su distribucion geo-
grafica la herramienta informatica anteriormente descrita.

La monitorizacion de los indicadores de calidad y seguri-
dad en el paciente anticoagulado con FANV o ETEV permitira
la evaluacion periddica de la actividad que se realiza en
los diferentes servicios o dispositivos que atienden a estos
pacientes y la identificacion de las mejoras potenciales
donde se debera intervenir a través de medidas correctoras.
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