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PALABRAS CLAVE Resumen

Enfermedad Objetivos: Conocer la adecuacion en la prevencion de la enfermedad tromboembodlica en ancia-
tromboembodlica nos ingresados en servicios médicos, asi como algunos factores asociados, como medicion
venosa; necesaria para mejorar la calidad y la seguridad.

Profilaxis; Pacientes y métodos: Estudio descriptivo retrospectivo en hospital de tercer nivel, que incluyo
Adecuacion; a ancianos que ingresaron en servicios médicos. Se realizo muestreo aleatorizado simple no pro-
Anciano; porcional estratificado por servicio. El riesgo se midi6 a través de las escalas Padua e IMPROVE,
Hospital; ajustando segln nimero de altas. Para evaluar la adecuacion por servicio se us6 un plan secuen-
Calidad asistencial cial de aceptacion de lotes (LQAS) con 3 niveles, bueno (estandar 95%, umbral 70%), aceptable

(estandar 95%, umbral 50%) y no aceptable.

Resultados: Se evaluaron 72 casos de 8 servicios. El 51,4% de los pacientes presentaba alto
riesgo de enfermedad tromboembdlica (Padua >4) y el 23,6% de sangrado (IMPROVE > 7). Ade-
mas de la edad avanzada, las puntuaciones ajustadas se debieron especialmente a cancer (22%)
y movilidad reducida (19%) para Padua y sexo masculino (13%) e insuficiencia renal (12%) para
IMPROVE. La adecuacion global ajustada fue del 57,5% (IC 95%: +19,0%). La OR para conducta
adecuada al no iniciar medicacion, 1,56 (IC 95%: 1,07-2,26). La adecuacion por servicio no es
uniforme: todos los lotes fueron aceptados, en 3 con nivel «<bueno» y en 5 con «aceptable».
Conclusiones: La adecuacion de profilaxis tromboembdlica en nuestro hospital mantiene niveles
aceptables, aunque no homogéneos. Existe una oportunidad de mejora que ha de aprovecharse.
Los datos pueden ayudar a decidir las intervenciones, siendo LQAS Gtil para optimizar el esfuerzo
evaluativo.
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Abstract

Objectives: To determine the suitability of the prevention of thromboembolic disease in elderly
patients admitted to medical departments, as well as some associated factors, such as the
measures required in order to improve quality and safety.

Patients and methods: A retrospective study in a tertiary level hospital that included elderly
patients that were admitted to medical departments. A simple, non-proportional, randomised
sample was used, stratified by department. The risk was measured using the Padua prediction
model and the risk assessment model of the International Medical Prevention Registry on Venous
Thromboembolism (IMPROVE) adjusting depending on the number of discharges. A Lot Quality
Assurance Sampling (LQAS) plan was used with three levels, good, (standard 95%, threshold
70%), acceptable (standard 95%, threshold 50%), and not acceptable.

Results: A total of 72 cases from 8 departments were evaluated. Just over half (51.4%)
of patients had a high risk of thromboembolic disease (Padua>4), and 23.6% of bleeding
(IMPROVE>7). Besides the advanced age, the adjusted scores were particularly due to can-
cer (22%) and reduced mobility (19%) for Padua, and male gender (13%) and renal failure (12%)
for IMPROVE. The adjusted overall suitability was 57.5% (95%Cl: £19.0%). The OR for suitable
conduct on not starting medication, 1.56 (95%Cl: 1.07-2.26). The suitability by department was
not uniform: all the lots were acceptable, in 3 with level ‘‘good’’ and in 5 with ‘‘acceptable’’.
Conclusions: The suitability of thromboembolic prophylaxis in the study hospital maintains
acceptable levels, although not homogeneous. There is an opportunity for improvement that
must be taken. The data obtained may help in deciding interventions, with LQAS being useful

to optimise the evaluation effort.
© 2020 FECA. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Evaluar el riesgo de desarrollar enfermedad tromboem-
bélica venosa (ETV) al ingreso hospitalario mediante
métodos apropiados y actuar en consecuencia es una
practica recomendada regularmente para mejorar la segu-
ridad de los pacientes tanto por el National Quality
Forum de EE. UU." como por numerosas guias de practica
clinica??.

Pero enunciar una buena recomendacién no es suficiente.
Medir es necesario para la mejora continua de la calidad
asistencial, la base tanto para identificar oportunidades
como para aprovecharlas de la manera mas efectiva. En
esta linea, diferentes iniciativas proponen medir indicado-
res sobre cuya influencia en seguridad del paciente hay
suficiente evidencia cientifica, ya que son faciles de inter-
pretar y comparar, y sus problemas de validez tanto menores
cuanto mayores sea la evidencia sobre la que se sustentan.
Ademas, sehalan de forma directa donde intervenir para
mejorar®.

En el caso de la medicion de la adecuacion de la profila-
xis de la ETV al ingreso existen muchos estudios que avalan
niveles aceptables en pacientes quirdrgicos, pero no tantos
que lo hagan en pacientes médicos y, ademas, sus resultados
suelen ser peores®”’. Esto los convierte en un objetivo para
la mejora.

Por otra parte, salvo la edad avanzada de la mayor parte
de los pacientes que ingresan, el servicio médico en que
lo hacen suele asociarse a distintos niveles de riesgo y, por
ello, son de esperar niveles de adecuacion diferentes®. Este

hecho ha de ser tenido en cuenta para comprender de forma
correcta la situacion.

El objetivo de este estudio fue conocer el grado de ade-
cuacion de la prevencion de la ETV realizada en pacientes
de edad avanzada ingresados en los servicios médicos de un
hospital de tercer nivel, asi como algunos de sus posibles
factores asociados como medicion necesaria para la mejora
continua de la calidad y de la seguridad.

Material y métodos

Estudio observacional descriptivo y retrospectivo realizado
en un hospital de tercer nivel perteneciente al Sistema
Nacional de Salud espanol.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluy6 a las personas con edad igual o superior a los
65 anos que ingresaron con una estancia hospitalaria igual o
superior a 2 dias, en los 8 servicios médicos que tuvieron al
menos 100 altas en el primer semestre de 2019 (cardiologia,
digestivo, hematologia, medicina interna, nefrologia, neu-
mologia, neurologia y oncologia médica) y que representan
el 98% del total de las mismas. Se excluyo a los pacientes
que previamente al ingreso estuvieran anticoagulados, a los
pacientes cuyo motivo de ingreso fue enfermedad hemorra-
gica (por ejemplo, ictus hemorragico) y a aquellos cuyo
tratamiento principal en el ingreso incluyé la anticoagula-
cion (por ejemplo, fibrilacion auricular).
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La fuente de informacion fue triple: la historia clinica
informatizada hospitalaria Selene (Cerner, Madrid, Espana),
la informacion procedente de atencion primaria mediante
Agora Plus (Servicio Murciano de Salud, Murcia, Espafa), y
el sistema de prescripcion electrénica asistida hospitalaria
Silicon (Grifols, Barcelona, Espana).

Muestra seleccionada

La muestra se obtuvo seleccionando 5 o 9 historias clinicas
por cada servicio incluido, mediante muestreo aleatorizado
simple, de un total de 2.995 hospitalizaciones acontecidas
en el periodo de estudio descrito previamente. La eleccion
de uno u otro tamano muestral por servicio es compatible
con la estratificacion de servicios por niveles de inade-
cuacion utilizando las técnicas de evaluacion rapida de
la calidad descritas mas adelante. En conjunto supone un
tamafo muestral de un minimo de 40 y un maximo de
72 casos que garantiza, para una confianza del 95%, una
precision del 20% para el conjunto del hospital. Como
mecanismo de sustitucion de casos se previo, en situa-
cion de necesidad, seleccionar el niUmero de historia clinica
siguiente en el listado aleatorizado de cada servicio.

Variables estudiadas

La medicion del riesgo de ETV se realizd a través de la
escala de Padua’ y del riesgo de sangrado mediante la
escala IMPROVE'?, en consonancia con las recomendaciones
actuales®. Se considerd actuacion correcta cuando se eva-
lud explicitamente el riesgo de ambas escalas, considerando
la totalidad de los factores de riesgo implicados, y ademas
se administro profilaxis farmacologica (anticoagulacion, PF)
si el valor de Padua era >4 y el de INPROVE<7, 0 no en
cualquier otro caso.

Para evaluar la adecuacion del manejo de la ETV por ser-
vicio se uso la técnica de evaluacion rapida de aceptacion de
muestras por lotes (Lot quality assurance sampling [LQAS]).
En esta técnica se comprueban lotes homogéneos de produc-
tos (ingresos de un determinado servicio), segin alcancen o
no unos niveles de calidad preestablecidos, sobre la base
de una pequefa muestra obtenida de cada lote'". El plan de
aceptacion de lotes fue definido de forma secuencial para un
error tipo 1 del 5% y tipo i del 20% en 2 niveles que presupo-
nen el mismo estandar de calidad (porcentaje de profilaxis
adecuadas valido para el grupo) y que se diferencian por el
nivel umbral de cada uno de ellos (minimo porcentaje de
profilaxis adecuadas aceptable para el grupo). Los niveles
establecidos se disefiaron atendiendo a 2 premisas: por una
parte, estratificar el rango de profilaxis adecuadas esperable

segun la bibliografia y, por otra, precisar de tamafos de lote
reducidos y muy similares. Los valores adoptados y las carac-
teristicas que se exigieron a cada lote, calculados con la
ayuda de la herramienta web sequalita'? se detallan en la
tabla 1. Para calificar estos niveles se tuvieron en considera-
cion en primer lugar las primeras 5 historias seleccionadas
de cada servicio: si se observa en ellas mas de un incum-
plimiento, el lote es rechazado y se asigna el nivel «no
aceptable». En caso contrario se otorga el nivel «aceptable»
y se continda para el nivel restante («bueno») ampliando el
tamano de la muestra a 9 casos.

Analisis de los datos

Con el total de la muestra resultante se realizé una esti-
macion general del hospital utilizando las formulas para
muestreo aleatorizado no proporcional a fin de ajustar por
el nimero de altas de cada servicio. Asi, se analizo la contri-
bucion de los diferentes factores a la definicion del riesgo en
la escala de Padua e IMPROVE y se elaboraron los correspon-
dientes graficos de Pareto. También se calculo la proporcion
de actuaciones correctas (se inicia PF cuando esta indicado
y no se inicia en situacion contraria) y su intervalo de con-
fianza al 95%, asi como la odds de adecuacion general del
hospital y por servicio, y la odds ratio de la adecuacion del
hospital si no se emplea PF.

Resultados

En los 8 servicios que cumplian los criterios de inclusion se
alcanzo el tamano muestral de 9 casos, por lo que el tamano
final de la muestra fue de 72. La media de edad fue de
75,1 afnos, con una desviacion estandar de 6,8 anos y valor
maximo de 93, minimo de 67 y mediana de 73 afos. El 65,3%
eran varones.

En relacion a la valoracion del riesgo, en la tabla 2 se
muestra la estadistica descriptiva de las escalas de Padua e
IMPROVE. El 51,4% de los pacientes presentaba alto riesgo
de ETV (Padua>4) y el 23,6% un elevado riesgo de sangrado
(IMPROVE > 7). Se identificaron 181 items en la escala de
Padua, con solo un paciente libre de factores de riesgo. Una
vez realizados los ajustes segln el aporte de cada uno de
ellos a la puntuacion total, el factor que mas contribuye
en ella es el cancer activo (22% de los puntos ajustados),
seguido de la movilidad reducida (19%), la edad de 70 o mas
anos (17%) y la infeccion aguda (11%). Con solo estos 4 fac-
tores se alcanza el 69% de la puntuacion total de riesgo de
ETV (fig. 1). Del mismo modo, para la escala IMPROVE, se
obtuvieron 210 items, entre los que destacan por puntos
ajustados sumados la edad (33%), el sexo masculino (13%) y

Tabla 1 Estratos de adecuacion de la profilaxis de enfermedad tromboembolica venosa

Nivel Estandar Umbral Tamano del lote N.° decisional
Bueno 95% 70% 9 2

Aceptable 95% 50% 5 1

No aceptable?® - — 5 —

Metodologia LQAS. Niveles evaluados y caracteristicas de los lotes (Error I, 5%; Potencia, 80%).
@ En caso de no alcanzar el nivel «aceptable», se califica el lote como «no aceptable».
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Tabla 2

Estadistica descriptiva de las escalas Padua e IMPROVE observadas en el estudio

Escala Padua Escala IMPROVE

Estadisticos Media ajustada 3,80 5,27
Error estandar 0,27 1,89
Nivel de confianza (95%) +0,52 +0,84
Mediana (rango) 4 (0-9) 4,5 (1,5-17,5)
Factores de riesgo Detectados 181 210
Media 2,51 2,93
Mediana (rango) 2 (0-5) 3(1-7)
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Cancer activo

Movilidad reducida
Mayores 70 anos
Infeccion aguda
Desorden reumatolégico
Insuficiencia cardiaca
Insuficiencia respiratoria
Cirugia menor a 1 mes

Figura 1

Plaquetopenia

Edad (todas)
Sexo masculino
Cancer activo
Enfermedad reumitica
Fallo hepitico severo | 13
Ulcus activo
Ingreso en UCI
Catéter venoso central

Sangrado 3 meses previos

Insuficiencia renal (todas)

Diagramas de Pareto de la contribucion de los factores integrantes a las escalas de Padua e IMPROVE. Las barras muestran

los puntos ajustados aportados por cada uno de ellos. El poligono de frecuencias, su porcentaje acumulado. En ambas escalas solo
4 factores (gris oscuro) son responsables de mas de las dos terceras partes del valor final.

ETV: enfermedad tromboembdlica venosa.

la insuficiencia renal (12%). De igual forma que en la escala
anterior, 4 factores explican el 69% de la puntuacion total de
riesgo de sangrado (fig. 1). En ninglin caso se realizo6 la valo-
racion de las escalas empleando los formularios disefiados a
tal fin y disponibles en Selene.

En cuanto a la adecuacion de la conducta, en el global
de hospital se observé una profilaxis correcta ajustada del
57,5% (IC 95%: +19,0%). En 23 de los 72 pacientes de la
muestra (31,9%) la conducta seguida no fue la adecuada:
se inicid PF en 31 pacientes (43%) de los que solo estaba
indicada en 16 (52% de ellos). Ademas, no se administrd
PF cuando deberia haberse hecho en 8 pacientes (11% del
total). La OR para conducta adecuada al no iniciar medica-
cion fue de 1,56 (IC 95%: 1,07-2,26). La tabla 3 desglosa los
resultados por servicio, cuya adecuacion no se distribuye de
forma uniforme. Asi, el servicio mejor valorado alcanza el
89% de adecuacion y el peor tan solo el 44%. Atendiendo a
los valores de las odds de adecuacion, la probabilidad de
que en un servicio se realice una profilaxis adecuada oscila
entre 8 veces mas probable (neurologia) y 0,80 veces mas
probable (medicina interna).

En el analisis LQAS todos los lotes fueron aceptados. En
3 de los servicios (37,5%) se obtuvo un nivel «bueno», lo que
garantiza una actuacion correcta en el 95% de los pacientes
con un umbral minimo del 70%. En los 5 restantes se alcanzé
un nivel aceptable, que garantiza una actuacion correcta
en el 95% de los pacientes, con un umbral minimo del 50%
(fig. 2).

Discusion

Los resultados de nuestro estudio indican que la adecuacién
de la profilaxis de ETV en nuestro hospital mantiene niveles
similares a los observados por otros autores®'>'* aunque no
tan buenos como algunos publicados de forma reciente®'>,
lo que contribuye a justificar los niveles elegidos para la
estratificacion de resultados mediante LQAS.

No obstante, estas comparaciones han de ser realizadas
con cautela porque los criterios de inclusion en ellos no son
uniformes. Los niveles de riesgo de los pacientes evaluados
pueden ser diferentes y asi condicionar los resultados. Asi
puede suceder en nuestro estudio, que se interesa solo por
pacientes ancianos, con mayor riesgo de ETV. Ademas, no
es infrecuente que los estudios solo analicen la adecuacion
una vez indicada la PF®'%"7  obviando asi la actuacion rea-
lizada sobre los pacientes en los que estos no se indican y
que, al menos en nuestro estudio, suponen mas del 50%.
Un estudio realizado en pacientes con ETV y antecedentes
de ingreso hospitalario encontré que solo el 16,9% de los
que tenian alto riesgo recibié PF durante aquel ingreso'®.
En cualquier caso, hay un nimero importante de pacientes
ancianos ingresados en servicios médicos de nuestro hospi-
tal a los que no se ofrece una adecuada prevencion de ETV,
y que hace necesario iniciar dinamicas de mejora.

En nuestro estudio, al igual que le sucede a otros
autores®’”'7 | aparece un elevado porcentaje de pacientes
con alto riesgo de ETV que excede con mucho a aquellos
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Tabla 3 Adecuacion de la conducta para la profilaxis de ETV por servicios
Con medicacion Sin medicacion Adecuacion

Porcentaje total Porcentaje correcto Porcentaje total Porcentaje correcto Porcentaje IC 95% Odds
Cardiologia 56 40 44 100 67 29,9-92,5 2,00
Digestivo 33 0 67 100 67 29,9-92,5 2,00
Hematologia 22 50 78 57 56 21,2-86,3 1,25
Medicina interna 56 40 44 50 44 13,6-78,7 0,80
Nefrologia 33 67 67 83 78 39,9-97,1 3,50
Neumologia 67 67 33 100 78 39,9-97,1 3,50
Neurologia 33 67 67 100 8 51,7-99,7 8,00
Oncologia médica 44 75 56 60 67% 29,9-92,5 2,00

ETV: enfermedad tromboembolica venosa.

Valores globales y desglosados segin se empleen o no medicamentos. Intervalos de confianza (IC) calculados atendiendo a las propiedades
de la distribucion binomial. La odds de adecuacion expresa cuanto es mas probable que un servicio realice una profilaxis adecuada ante

un ingreso frente a que no lo haga.

A
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Lotes aceptados nivel bueno
(estandar 95% - umbral 70% )
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Lotes aceptados nivel aceptable
(estdndar 95% - umbral 60% )

HOSPITAL
Neurologia
Nefrologia
Neumologia

Digestivo
Cardiologia
Hematologia

Oncologia Médica
Medicina Interna

Figura 2

Evaluacion de la adecuacion de la conducta por lotes. Las barras indican los valores estandar (95%) y umbral (70% en

nivel «bueno» y 50% en «aceptable») de los lotes (servicios) comprobados. El valor rodeado con un circulo en cada lote seiala la
estimacion puntual de adecuacion, y las flechas, la amplitud de su intervalo de confianza (IC) al 95%. Como referencia se ha incluido,
ademas, en primer lugar, el nivel de adecuacion ajustado del hospital y su IC 95%.

que poseen un alto riesgo de sangrado, y solo en un caso
no se encontré al menos un factor de riesgo de ETV. Esto
no debe hacer pensar que la valoracion mediante escalas
pueda obviarse y que es posible extender la administracion
de PF de forma segura, en especial en ancianos. Un estudio
reciente demuestra que las complicaciones en este grupo
de edad son frecuentes, aun cuando se apliquen las reco-
mendaciones de las guias de forma correcta, en especial si
coexiste obesidad'’. La distribucion de los factores de riesgo
en ambas escalas sigue el principio de Pareto, tal que unos
pocos son responsables de la mayor parte de la puntuacién
obtenida. De este modo destaca, ademas de la edad avan-
zada y en consonancia con otros estudios”'’, el cancer o la
movilidad reducida para la escala de Padua, y el sexo mas-
culino o la insuficiencia renal en la de INPROVE. Son estos

factores que, al ser detectados en la evaluacion inicial al
ingreso, podrian actuar como sefal de alerta al médico de
que una evaluacion completa de las escalas es necesaria.
Este recurso puede ser utilizado como un elemento mas a
la hora de disefar e implementar intervenciones para la
mejora en los diferentes servicios.

Ninguno de los casos incluido en el estudio tenia realizada
la valoracion de la escala de Padua e IMPROVE a través de los
formularios disponibles en Selene a tal fin. Esta situacion no
es anecdotica. Ya en 2009, el estudio de resultados de medi-
cion de indicadores de buenas practicas sobre seguridad del
paciente realizado por la Agencia de Calidad del Sistema
Nacional de Salud solo encontro en el 10% de los casos eva-
luacion documentada del riesgo de ETV en la historia clinica
de cada paciente'®, situacién que se repite después en la
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escasa bibliografia que aborda este tema’'. Se pone asi de
manifiesto la necesidad de incidir en la utilizaciéon y mejora
de las herramientas existentes para la seguridad clinica, o
en disefar otras mas efectivas. Un recurso mas a explorar
que puede contribuir a la mejora en nuestro hospital.

En cuanto al empleo de PF, el 48% de las iniciadas no
eran necesarias, mientras que el 20% de las que debian de
haberse iniciado no se administraron. Estos datos sefalan
un potencial de reduccion del 29% en tratamientos de anti-
coagulacion profilactica por parte de los servicios médicos.
La OR obtenida sugiere que, a diferencia la mayoria de
resultados publicados afos atras®'>'4, usar estos farmacos
aumenta de forma significativa el riesgo de una prevencion
inadecuada de la ETV, como ya habia alertado una publica-
cion reciente'’. Puede sefialar un cambio de habitos desde
la infraprescripcion hacia la sobreprescripcion, al igual que
ha podido suceder con otros grupos terapéuticos en otros
ambitos™.

El uso de LQAS ha sido reconocido por la Organizacion
Mundial de la Salud como un método practico para monito-
rizar programas de salud?. En nuestro caso, permite contar
con datos operativos por servicio (su nivel de adecuacion)
usando muestras pequenas, lo que optimiza el esfuerzo eva-
luativo y posibilita demostrar que el nivel de adecuacion no
es homogéneo. Ya que el objetivo de la medicion no es solo
conocer sino mejorar y que las intervenciones para conse-
guirlo habran de realizarse en cada servicio (precisamente
porque el tipo de paciente que ingresa es diferente y porque
los niveles de adecuacion en ellos son diferentes), creemos
que los beneficios del uso de esta técnica superan amplia-
mente a las posibles pérdidas que pudieran argumentarse
(fundamentalmente, de orden epidemiolégico: menor pre-
cision global, necesidad de ajustar resultados, mayor tasa
de falsos positivos, etc.)?'.

El analisis de los casos ha permitido identificar elemen-
tos que pueden ser de ayuda para saber como intervenir y
mejorar la profilaxis de ETV en pacientes ingresados en ser-
vicios médicos y que ya han sido comentados. Queda ahora
priorizar las intervenciones a implementar. En este sentido,
una revision sistematica reciente que evalla la efectividad
de intervenciones para mejorar la profilaxis de ETV concluye
que el uso de alertas, en especial las informaticas, se aso-
ciaron con una mejora en la adecuacion de la profilaxis y un
descenso en la incidencia de ETV, y que su empleo potencia
la efectividad de otros tipos de intervenciones??. Ademas,
una base cultural adecuada en seguridad es necesaria para
mejorar la efectividad del resto de intervenciones: es la pri-
mera de las «buenas practicas» para mejorar la seguridad del
paciente en los informes publicados por el National Quality
Forum de EE. UU.".

A la vista de los resultados obtenidos, nuestro hospital
mantiene unos niveles aceptables, aunque no homogéneos
de adecuacion de la profilaxis de ETV en ancianos ingre-
sados en servicios médicos, similares a los reportados por
otros estudios. Para conocerlos, el empleo de técnicas de
evaluacion rapida se ha revelado como de alta eficiencia al
optimizar el esfuerzo evaluativo, si se antepone la utilidad
para mejorar a la precision de las estimaciones. En todo
caso, existe una evidente oportunidad de mejora que ha de
ser aprovechada, y lo aprendido con esta evaluacion puede
ayudarnos a decidir las intervenciones mas adecuadas para
ello.
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