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INTRODUCCION

En diciembre de 2002 surge la iniciativa de organi-
zar un grupo de Gestion de Calidad (GGC) en la So-
ciedad Espanola de Nefrologia (SEN)! integrado por
profesionales de la Nefrologia y de la Sociedad Espa-
fiola de Calidad Asistencial con el fin de aunar es-
fuerzos en la difusion, formacion e implantacion de
herramientas de Calidad Total en Nefrologia.

Uno de los objetivos de la asistencia de calidad es
disminuir en la medida de lo posible la variabilidad
en la practica clinica. Para ello debe asegurarse su
desarrollo estandarizado, su efectividad y el uso efi-
ciente de los recursos empleados. La forma de averi-
guar si se logran estos objetivos es describir los pro-
cesos, establecer sus criterios de calidad, indicadores
y estandares para proceder a su medicién sistemdtica
y planificada, entendida como monitorizacién.

Se trata de disponer de herramientas de medida de
resultados clinicos para traducir en datos objetivos lo
que hacemos y como lo hacemos de forma global, no
a escala individual, sobre un paciente concreto. Per-
mite hacer un seguimiento, introducir actividades de
mejora y comprobar si éstas son efectivas. Es por
tanto, una actividad clave a realizar en el proceso
asistencial, ya que ayuda a mejorar la atencién a los
pacientes mejorando los resultados.
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En los dltimos diez anos la publicacion de las
Guias de la Kidney Disease Outcomes Quality Initia-
tive (KDOQI)? pone por primera vez de manifiesto el
interés internacional por estandarizar el cuidado de
los pacientes en Didlisis. Este interés se ve consolida-
do con la publicacion de posteriores actualizaciones
y guias en distintos paises. El objetivo final de la pu-
blicacion de las guias de la SEN' no es otro que per-
seguir la mejora continua de la Calidad asistencial de
la Nefrologia en Espana, disponer de un patrén de
practica clinica que disminuya la variabilidad y persi-
ga la excelencia especialmente en aquéllas areas que
se consideren prioritarias, hasta la fecha: virus y didli-
sis, calidad del agua tratada para hemodialisis (HD),
acceso vascular, requisitos de unidades de HD, didli-
sis peritoneal y predidlisis (en elaboracion).

De entre los procesos asistenciales claves de la Ne-
frologia el GGC priorizé la HD por ser el tipo de trata-
miento renal sustitutivo (TRS) mas prevalente y de
mayor coste. Su primer objetivo fue evaluar y mejorar la
asistencia a pacientes en HD crénica en Espafia y para
ello elaborar un sistema de monitorizacién de resulta-
dos globales para unidades de HD en todo el Estado.

La primera parte de nuestro trabajo se vio enorme-
mente facilitada por la existencia de las guias pues
consistia en seleccionar aquéllas areas del TRS para
las que existen recomendaciones basadas en la evi-
dencia cientifica que permitan su traslado a la practi-
ca clinica. A continuacién debiamos seleccionar
dentro de cada area los criterios de calidad que que-
riamos medir y definir cémo lo ibamos a hacer, dise-
far la formula para transformarlo en un pardmetro
numeérico, el indicador, para lo que era preciso fami-
liarizarse con la metodologia.



El siguiente paso requeria establecer los objetivos o
el grado de exigencia que debiamos alcanzar en el
cumplimiento de cada recomendacién —los estanda-
res para cada indicador. Ya que existen diferentes ma-
tices en las distintas guias y diferencias en la practica
sobre distintos aspectos del tratamiento y en resulta-
dos clinicos en HD entre diferentes paises y centros
como ha puesto de manifiesto el estudio DOPPS**,
era imprescindible la participacion de expertos para
consensuar los estandares.

Tras seguir los pasos anteriormente descritos se
consiguié la primera propuesta consensuada por el
GGC que se present6 en el Congreso de la SEN en
20047. Se realiz6 un estudio piloto en 3 centros de
HD cuyos resultados han sido previamente publica-
dos®.

Ya que una parte fundamental del sistema de moni-
torizacién son las estrategias para la recogida y anali-
sis de datos se demandaba el desarrollo de herra-
mientas de cdlculo automatico para lo que el GGC
de la SEN facilit6 a distintos proveedores de aplica-
ciones asistenciales el borrador de propuesta para
disponer de los médulos correspondientes que hoy
ya estan disponibles para los centros que trabajan
con Nefrosoft (Visual Limes) y Renasoft (Baxter).

Al ser el sistema de monitorizacién un proceso di-
namico se ha realizado una actualizacién de la pro-
puesta consensuada entre nefr6logos expertos en HD
de distintas unidades de Espana para su implantacion
generalizada, adaptada a las nuevas ediciones de las
guias y a la disponibilidad de nuevas herramientas te-
rapéuticas que es la que presentamos en este trabajo.

La siguiente fase implica la realizacion de un estudio
multicéntrico para ajustar algunos de estos estandares o
redefinir indicadores que permitird su validacién para
que pueda ser aplicable de forma generalizada en las
unidades de HD en Espana.

OBJETIVO

Realizar una propuesta de monitorizacién para HD
crénica consensuada entre nefr6logos expertos en
HD de distintas unidades de Espafia para su implan-
tacion generalizada.

MATERIAL Y METODOS
Formulario de datos

Para el calculo de indicadores globales y ayuda en
la interpretacion de los resultados de las mediciones

se recogen: un formulario de datos relativos a los pa-
cientes, a partir de historia clinica (tabla 1), patologias

INDICADORES CLINICOS PARA HEMODIALISIS

Tabla I. Formulario de datos relativos a pacientes

. Nombre y apellidos.

. Centro HD.

. Provincia.

. Fecha de nacimiento: dd/mm/afo.
Sexo.

. Raza: Blanca/negra/oriental/otras.
. Causa ERC (cédigo EDTA).

. Diabetes mellitus: Si/No.

. Fecha inicio TRS: dd/mm/afo.

—_

. Ultima fecha reentrada HD (tras trasplante, recuperacién FR, cam-
bio de técnica):

—_

. Comorbilidad medida por el indice de Charlson modificado' (a
31 de diciembre del afio previo) que combina la edad y distintas
patologias prondsticas ademas de la insuficiencia renal (tabla VI).

12. Pauta de HD: turno, dializador, tiempo de sesion.

13. Ingresos hospitalarios: motivo de ingreso, dias de hospitalizacién.
14. Inclusion en lista de espera para trasplante renal: si/no, fecha.
15. Realizacién trasplante renal: fecha.

16. Muerte: causa, fecha.

asociadas para el célculo del Indice Charlson modifi-
cado® "0 (tabla 1) y formulario sobre las caracteristi-
cas y procedimientos de los centros (tabla IlI).

Tabla II. indice de Charlson modificado

Patologia Puntuacion

Enfermedad coronaria 1
Insuficiencia cardiaca congestiva 1
Enfermedad vascular periférica 1
Enfermedad vascular cerebral

—_ =

Demencia
Enfermedad pulmonar crénica 1
Enfermedad del tejido conectivo 1
Ulcera péptica
Enfermedad hepatica leve
Diabetes 1
Hemiplejia

Enfermedad renal moderada-severa
Diabetes con dafio de érganos diana
Cualquier tumor, leucemia, linfoma
Enfermedad hepatica moderada-severa
Tumor sélido mestastdsico

SIDA

S O W NN

Ademads para cada década de edad > 40 afios, se afiade 1 punto mds.
La descripcién para cada uno de los items es la definida en el articulo
original® con la modificacion propuesta por Bedhu y cols.'. Su version
traducida puede ser facilitada por el GGC de la SEN.
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Tabla 1ll. Formulario de datos relativos a los centros

Tabla IV. Priorizacion de recomendaciones

— Poblacién a la que atiende (n.° habitantes).

— Ubicacién: hospitalario/extrahospitalario.

- Financiacién.

- CCAA.

- Nimero de plazas.

- % dializadores biocompatibles de alta permeabilidad.
- Nimero de pacientes incidentes-anual.

— Prevalencia anual a 31 de diciembre.

— Ndamero de nefrélogos.

- Nimero de pacientes asignados a cada nefrélogo.
- Nimero de pacientes asignados por enfermera.

Elaboracion de un primer borrador de propuesta
por el GGC de la SEN

Priorizacion de recomendaciones

Se eligen los temas sobre el TRS incluidos en las
Guias de la SEN', guias KDOQI?, End Stage Renal Di-
sease Clinical Performance Measures (CPM) Project'’,
por su relevancia, el grado de evidencia cientifica
que las apoya y la posibilidad de medir de forma pre-
cisa su grado de implantacion (tabla V). También se
incluyen aspectos no recogidos en las guias con im-
pacto directo sobre la vida de los pacientes.

Elaboracion de Indicadores
Indicadores globales

Son aquéllos que definen el centro, las caracteristi-
cas de los pacientes asi como los referidos a resulta-
dos claves: mortalidad, hospitalizacién, tasa de tras-
plante.

Indicadores de resultados

A partir de las recomendaciones seleccionadas se
elaboraron los indicadores por los miembros del
GGC de la SEN asesorados por miembros de la So-
ciedad Espanola de Calidad Asistencial. Se siguio la
metodologia de la Joint Comision'? y del Comité per-
manente de los hospitales de la Comunidad Euro-
pea'® para sistemas de monitorizacion de procesos
asistenciales y la especifica para HD del CPM Pro-
ject' en USA para los centros del Medicare y Medi-
caid Services.

En primer lugar, de cada recomendacién del TRS se
seleccionaron el o los criterios de calidad —aquella
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Control de factores de riesgo cardiovascular
. Control de tension arterial
IIl.  Control Ca x P e hiperparatiroidismo
Ill.  Cifras de colesterol, albdmina
IV.  Transgresiones dietéticas y ganancias de peso interdialisis

Adecuacion
I. Medida mensual de dosis de didlisis administrada
Il. Método de medida
Ill. Minima dosis administrada
IV. Dosis de dialisis alcanzada

Acceso vascular
I. Maximizar la colocacién de FAV autdlogas
IIl. Minimizar el uso de catéteres como accesos permanente
lIl. Complicaciones trombdticas FAV
IV. Complicaciones infecciosas catéteres

Manejo de la anemia
I. Hemoglobina objetivo
lla. Valoracién depésitos de hierro
llb. Objetivo mantenimiento depésitos de hierro
lll. Dosis de agentes estimuladores de la eritropoyesis

Profilaxis infecciones viricas
la. Tasa de vacunaciéon VHB
lla. Deteccién de pacientes infecciosos VHC
llb. Deteccién precoz infectados VHC
llc. Tasa de seroconversiones VHC
lll. Tasa de vacunacién antigripal

Calidad del agua tratada
I. Conductividad
lla. Niveles de aluminio
llb. Calidad microbiolégica
llc. Nivel de endotoxinas

condicién de la practica que debe cumplir para ser
considerada de calidad— cuyo grado de cumpli-
miento vamos a medir. Tiene que ser explicito, com-
prensible y cuantificable, aceptado por la comunidad
cientifica, enunciado en positivo.

— El indicador consiste en definir cémo lo vamos a
medir, es decir es una medida cuantitativa para eva-
luar un criterio. Deben definirse un nimero limitado
de indicadores con las especificaciones necesarias
para su calculo: que midan lo que realmente quere-
mos medir, que sea posible su calculo con estrategias
para recogida y proceso de datos de forma preferible-
mente automdtica y que puedan introducirse accio-
nes de mejora de resultados. Se expresan con una
formula matemdtica. Deben cumplir las siguientes
caracteristicas: Utiles para la toma de decisiones,
comprensibles y faciles de medir, especificos (la con-
crecién aumenta la utilidad), representativos, positi-
vos, orientados a resultados.



INDICADORES CLINICOS PARA HEMODIALISIS

Tabla V. Encuesta de opini6n sobre el primer borrador
de propuesta a nefrologos expertos en HD

NOMBRE:

CENTRO DE TRABAJO:
CORREO ELECTRONICO:
TELEFONO:

1. ;Consideras adecuada esta propuesta de indicadores? Si/No
En caso negativo, ;por qué?:

2. ;Entiendes las formulas de célculo de la mayoria de ellos?
En caso negativo, jcudles?*

3. Desde tu punto de vista, jquedarian aspectos claves por medir rela-
cionados con la HD crénica, no incluidos en esta lista?
En caso afirmativo, jcudles?

4. ;Consideras la lista demasiado larga?
En caso afirmativo ;qué indicadores eliminarias?*

5. jConsideras que se pueden calcular la mayoria de los indicadores
propuestos desde las bases de datos especificas que manejas en el
dia a dia con los pacientes de HD en tu centro?

6. Otras observaciones que quieras hacer constar:

* Indica el ndmero de indicador.

— Para cada indicador se fij6 el Estaindar —grado
de cumplimiento exigible para asegurar un nivel
aceptable de calidad— basados en la evidencia cien-
tifica y, en su defecto, por consenso.

La resultante fue un conjunto de 50 indicadores di-
vididos en 7 grupos: accesos vasculares, adecuacion
de didlisis, riesgo cardiovascular, anemia, virus, cali-
dad del agua tratada y salud percibida

Participacion de la comunidad nefrolégica
Para ello realizamos varias acciones:

— Difusion del primer conjunto de indicadores y
de las bases metodologicas para la monitorizacion de
procesos a través de presentaciones en distintos foros
de nefrologia, especialmente entre nefrélogos dedi-
cados a HD: grupo de HD de la Comunidad de Ma-
drid, Grupo de trabajo de HD extrahospitalaria de la
SEN, Organizacion de Reuniones del Grupo de Ges-
tion de Calidad, Reunién de coordinadores de cen-
tros de la FRIAT, etc.

— Se remitié el primer borrador de propuesta de
monitorizacion elaborado por el GGC de la SEN
junto con una encuesta de opinién sobre la misma
(tablaV) a 75 nefrélogos expertos en HD.

— Constitucién de un grupo de expertos: Se solici-
t6 la colaboracién de nefrélogos expertos en HD para
redefinir los indicadores, revisar la evidencia cientifi-

Tabla VI. Expertos participantes

Globales: Fernando Garcia Lépez, Katia Lépez Revuelta.

Riesgo cardiovascular: Manuel Angoso de Guzman, Guillermina
Barril, Carlos Caramelo, Ramén Delgado, Alberto Martinez Castelao,
Alberto Ortiz.

e Adecuacion: Juan Garcia Valdecasas, J. L. Miguel Alonso.
* Accesos vasculares: E. Gruss Vergara, P. Jiménez Almonacid.

Anemia: Alberto Martinez Castelao, José Portolés Pérez, M.* Dolores
del Pino y Pino, Carmen Prados Soler.

o Virus: Guillermina Barril, Paloma Sanz.

Calidad del agua tratada: Dolores Arenas, Ana Tato.
Salud Percibida: Fernando Alvarez-Ude, Katia Lopez Revuelta.

ca respecto a esa recomendacion vy fijar sus estanda-
res. Se puso especial interés en invitar a nefrélogos
participantes en la elaboracion de las Guias de la
SEN. Se organiz6 una primera Reunién de expertos y
se consiguié la colaboracion de 18 expertos que se
distribuyeron por preferencias en los cinco grupos de
indicadores de resultados (tabla VI).

Elaboracion de la propuesta revisada por expertos

— Revisién y aprobacion de datos a recoger, indi-
cadores globales, recomendaciones y criterios de ca-
lidad segtn las opiniones recogidas a través de la en-
cuesta asi como las planteadas y consensuadas por
los expertos.

— Se formaron 5 grupos de trabajo por areas de tra-
tamiento para redefinir los indicadores de proceso.
En esta etapa se pidi6 a cada experto que eligiera uno
o varios indicadores que debian revisar de forma in-
dividual y fijar el estandar segun la evidencia cientifi-
ca y experiencia en nuestro pais segln un formato
que incluia: Definicion, Criterio, Formula, Unidades,
Periodicidad, Estandar, Referencias bibliograficas vy
comentarios.

Este trabajo se realiz6 bajo las instrucciones y el
apoyo metodolégico del monitor del GGC que a su
vez distribuyé los indicadores al conjunto de exper-
tos. Se recogieron las opiniones y modificaron los in-
dicadores de forma consensuada.

Posteriormente se priorizaron los indicadores por
los grupos de expertos de forma que se seleccion6
una propuesta de 17 indicadores prioritarios. Queda-
ron otros 17 no prioritarios que se recogieron en un
indice anexo para quedar a disposicion de aquéllas
Unidades que quisieran monitorizarlos.

— Actualizacion de los indicadores segtn adapta-
ciones a nuevas ediciones de guias y disposicion de
nuevas herramientas terapéuticas.
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Fig. 1.—Encuesta de opinion sobre la propuesta.

RESULTADOS
Encuesta de opini6n

Se obtuvieron 23 respuestas, representadas en la fi-
gura 1.
Propuesta de monitorizacion HD crénica
Indicadores globales

Se detallan en la tabla VII.

Indicadores de proceso prioritarios

Se detallan subdivididos en 5 grupos en las tabla VIII.

Indicadores no prioritarios indexados

En la tabla IX se detallan los indicadores revisados
por expertos que no se seleccionaron como prioritarios
para su implantacién a nivel generalizado en las Unida-
des de HD de Espana. Sin embargo se consideran de
elevado interés para su incorporacion progresiva. Como
la limitante mayor para ésta es la sobrecarga de trabajo
que supone su célculo, la disponibilidad de aplica-
ciones informaticas para su calculo permite incluir
muchos de ellos.

DISCUSION

La edicién periédica de recomendaciones aceptadas
por la comunidad cientifica, tanto a nivel nacional,
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100 Tabla VII. Indicadores globales
90 —
80 41 Prevalencia de periodo HD: suma de pacientes prevalentes a 31
de diciembre del periodo de estudio + bajas en HD: éxitus + tras-
701 plantados + traslados).
60 +— ]

e 504 ] Edad media y mediana: de pacientes prevalentes de periodo.
407 Porcentaje de diabéticos: 100 x ndmero de pacientes diabéticos/
30 +— total de pacientes prevalentes a fecha fin de periodo.

20 +— . . . .
Incidencia de periodo en HD: n.° de pacientes nuevos en HD/pre-

107 valencia de periodo en HD.
0 T T T

Cg"“decga I?Plienlde Fa"at" ) j?bfda” dCa‘gU'gb'eS Mediana indice de Charlson en prevalentes HD: mediana del indi-

adecuada ormulas aspectos Indicadores esae bases H H H .

la propuesta e cilculo Tve de datos ce de Charlson dg todos los pacientes incidentes en ese periodo

habituales calculado en el primer mes de HD.
Preguntas

Porcentaje de pacientes prevalentes HD con indice de Charlson > 7:
100 x n.° de pacientes incidentes con indice de Charlson (calcula-
do en el primer mes de HD) mayor de 7/niimero de pacientes inci-
dentes en HD.

% de pacientes con < 3 sesiones semanales de 3 horas: 100 x n.°
de pacientes con < 3 sesiones semanales de 3 horas/n.° de preva-
lentes a fecha fin de periodo.

% de pacientes con > 3 sesiones semanales: 100 x n.° de pacientes
con > 3 sesiones semanales/n® de prevalentes a fecha fin de periodo.

Mortalidad bruta: n.° de muertes/prevalencia de periodo (%). Pre-
valencia de periodo (suma de pacientes prevalentes a 31 de di-
ciembre del periodo de estudio + bajas en HD: éxitus + trasplanta-
dos + traslados). Estindar < = media nacional del dltimo afo
disponible (12,6% para 2002).

N.° de ingresos/paciente-afio en riesgo: n.° de ingresos hospitala-
rios totales de pacientes en HD/(la suma de meses totales en HD
del total de la prevalencia de periodo/12). Estdndar < = 1,5.

Dias de Ingreso por paciente-aiio en riesgo: suma de n.° de dias de
ingreso totales de pacientes prevalencia de periodo en HD/(la
suma de meses totales en HD del total de la prevalencia de perio-
do x 30,4/365,25).

% de pacientes HD cronica en lista de espera para trasplante: 100
x nimero de pacientes de HD crdnica en lista de espera para tras-
plante renal a 31 de diciembre periodo de estudio/n.® de pacientes
prevalentes en HD crénica en la misma fecha.

Tasa de trasplantes en HD: n.° de pacientes en HD que fueron tras-
plantados en el periodo de estudio/n.° de pacientes en HD en lista
de espera.

Guias SEN', como a nivel internacional, European Best
Practical Guidelines'®31, Kidney Disease: Improving
Global Outcomes (KDIGO)??, Caring For Austra-
lians, Renal Impairment (CARI)?® y guias KDOQI?
fundamentalmente, ha permitido que se estandari-
cen los distintos aspectos del tratamiento renal susti-
tutivo con hemodidlisis. El éxito de una Guia sobre
el cuidado de los pacientes depende en gran parte
de su proceso de medida y de la difusién de los re-
sultados.



INDICADORES CLINICOS PARA HEMODIALISIS

Tabla VIII. Sistema de monitorizacion de HD crénica de la SEN: Indicadores prioritarios

Tabla Vllla. Indicadores de adecuacion y acceso vascular

Indicador Criterio Férmula Estal‘ldar Periodicidad Comentarios
en Unidades
Porcentaje de La dosis minima Numerador: > 80% Cuatrimestral - Se ha seleccionado como método de cuantificacién la
pacientes prevalentes  recomendada de 100 x n.° de ecuacion de Daugirdas de segunda generacion, segin el
con kt/V recomendado  dialisis para un pacientes del modelo «single-pool» de distribucion de la urea (spKt/V) asi
paciente en HD denominador con como el método de extraccién de muestras que el descri-
crénica 3 veces por  spkt/v medio de bid™. spKyV = -L(U-0,008*td) + (4-3,5*U)*delta/peso.
semanaconKr<2  periodo (como — Tanto para las guias europeas'® como para la tltima actua-
ml/min/1,73 m?, minimo una lizacién de las KDOQI' el spKt/V objetivo debe ser > 1,4
expresado en spKt/V determinacion y el miimo>1,2.
debe ser> 1,3 segin ~ mensual)>1,3. - Aunque segin el estudio DOPPS®, con datos relativos a
las Guias de centros 1998-2000, en Espaiia un 35% de los pacientes recibfan
de Hemodidlisis de  Denominador: una dosis de didlisis spKt/V < 1,2 para fijar el estandar
la SEN™. Ntmero de pacientes hemos tenido en cuenta los datos del dltimo informe del
prevalentes de CPMP americano 2005™ con datos relativos al Gltimo tri-
periodo en HD 3 mestre de 2004 en que en el 82% de los pacientes la dosis
veces por semana. media de didlisis recibida alcanzaba un spKtV > 1,3.
Porcentaje de Los pacientes deben  Numerador: >80% Anual - El estudio DOPPS en Europa® muestra que un 66% de los
pacientes incidentes  disponer de un 100 x n.° de pacientes inician didlisis con una FAV autéloga (71% en
con acceso vascular  acceso vascular pacientes con Espafia); 31% con catéteres (24% en Espafia) y 2% con
desarrollado funcionante fistula arteriovenosa protesis (5% en Espaia).
permanente previo  (FAV) autéloga o - Las gufas K/DOQI recomiendan como objetivo a alcan-
al comienzo de protésica desarrollada zar que un 50% de los pacientes inicien didlisis con una
HD, planificado al comenzar HD. FAV autloga®.
con anticipacion - En el estudio del acceso vascular en Espafia®® solo un 56%
suficiente para Denominador: de los pacientes comienzan didlisis a través de un acceso
asegurar su Nimero de vascular desarrollado.
viabilidad". pacientes incidentes ~ Las guias de acceso vascular de la SEN?" aceptaron la pro-
en el periodo de puesta preliminar del GGC de la SEN con un estandar del
estudio. un 80%.
Porcentaje de El acceso vascular  Numerador: FAV Anual - La FAV autéloga debe considerase como el acceso vascu-
pacientes prevalentes  de eleccion para los 100 x n° de autdloga lar iddneo en HD. La utilizacion de una FAV protésica o
con acceso vascular  pacientes en HD es  pacientes del > 80% de un catéter como acceso vascular permanente deberfa,
autdlogo/Protésico/ la FAV autéloga'.  denominador con en la medida de lo posible, evitarse por su conocida aso-
Catéter tunelizado FAV autdloga/ FAV ciacion a un elevado nimero de complicaciones como in-
prtesis (en la Gltima ~ protésica fecciones o trombosis y a una menor adecuacion de did-
sesion)/catéter <10% lisis.
tunelizado (en los - En el estudio DOPPS® en pacientes prevalentes la distri-
3 Gltimos meses) catéteres bucién del acceso vascular fue 80% autélogo, 10% pré-
del periodo de <10% tesis y 8% catéteres. En Espafia fue respectivamente de
estudio. 82%, 12% y 7%.
Denominador: - En el estudio multicéntrico espaiiol”® un 81% de los pa-
Niimero de cientes se dializa a través de una FAV.
pacientes prevalentes - Las guias KDOQI" recomiendan que < 10% de pacientes
de periodo. se dialicen de forma permanente a través de un catéter.
Tasa anual de La tasa de trombosis  Numerador: 0,25 en FAV Anual — El seguimiento y mantenimiento de la FAV debe realizar-
trombosis de FAV es un indicador de  Namero de autologas se por parte de un equipo multidisciplinar: enfermeria, ne-
calidad del trombosis en FAV frélogo, radiélogo y cirujano.
seguimiento y autdloga/protésica 0,50 en FAV - Las guias KDOQI" establecen como objetivos una tasa de
mantenimiento de  en el ano en estudio.  protésica trombosis anual de 0,25 para las FAV autélogas y 0,50 en
la permeabilidad las FAV-protésicas.
de la FAV. Denominador: episodios — Estos estandares fueron los propuestos por el GGC para
Niimero de por paciente las gufas de acceso vascular de la SEN?'. Sin embargo, en
pacientes afio en afos nuestro medio hay estudios que?? que muestran una tasa
tiesgo con FAV en riesgo de trombosis anual para las FAV menores: global de 0,1,

autdloga/protésica.

en FAV autélogas de 0,07 y en FAV protésicas de 0,38 por
lo que es probable que en un futuro se exija una tasa
menor para este estindar.
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Tabla VIIIb. Indicadores de riesgo cardiovascular

Indicador

Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Formula

Comentarios

Porcentaje de
pacientes con cifra de
albiimina sérica
media < 3,5 g/dl

Debe conseguirse
un estado de
nutricion suficiente
para mantener la
cifra de albimina
de los pacientes en
HD > 3,5 g/dls
(Bromocresol Verde).

Numerador: 100 x < 20% Cuatrimestral
n.° de pacientes

del denominador

con cifra media de

albdmina sérica (al

menos una cuatri-

mestral) <3,5 g/dl.

Denominador: n° de

pacientes prevalentes

de periodo.

- A tener en cuenta que existe una variabilidad importante
en los niveles séricos seglin el estado de hidratacion del
paciente. Las determinaciones en HD se realizan predidli-
sis el primer dia de la semana.

Debe determinarse al menos cuatrimestralmente. El valor
de albiimina varfa segin la técnica empleada para su de-
terminacion'®. Las dos recomendadas son:

Método de Bromocrosol Verde < 3,5 g/dl
Método de Bromocrosol Prpura < 3,2 g/dl

Porcentaje de
pacientes con fosforo
sérico inferior a

5,5 mg/dl

Los pacientes con
insuficiencia renal
crénica en estadio
5 tratados con HD
deben mantener
unos niveles de
fésforo sérico entre
3,5-5,5 mg/di?*,

Numerador: 100 x > 75% Cuatrimestral
n°® de pacientes del

denominador con

cifra media de

fosforo (al menos

una bimensual)

<5,5 mgdl

Denominador: n° de
pacientes prevalentes
de periodo.

- Las Gufas indican control mensual o superior si se estd tra-
tando con vitamina D. Desde el punto de vista de indica-
dor de la Unidad se calcularfa cuatrimestralmente con las
medias de todas las determinaciones de cada paciente.

- El estandar es dificil de fijar. Aunque los resultados del
DOPPS* muestran que el objetivo solo se alcanzé en un
48% vy resultados parecidos se dieron en la encuesta na-
cional del tratamiento de la osteodistrofia en Espana®®, a
la vista de los conocimientos actuales y buscando mayor
calidad en el tratamiento, debemos fijar en un 75% los
pacientes controlados.

Porcentaje de
pacientes con PTH
entre 150-300 pg/ml

La cifra de PTHi
objetivo en didlisis
es 150-300 pg/ml*.

Numerador: 100 x > 30% Trimestral
n.° de pacientes

totales en el

denominador

con PTH entre

150300 pg/ml.

Denominador:
Namero de
pacientes prevalentes
de periodo.

— Si bien los objetivos de cifras de PTHi a mantener estan
claros, somos conscientes que a nivel global y con las he-
rramientas terapéuticas usadas hasta la fecha en nuestro
pais este objetivo es muy dificil de alcanzar en una alta
proporcion de pacientes.

En el estudio multicéntrico espafiol con 9.702 pacientes
en HD en el afio 2000 el objetivo de PTHi (125-250) se
alcanzé en un 22% de los casos®. Estas cifras coinciden
con las publicadas en otros paises como ltalia y USA (20-
30%)%°%. En tratamiento con calcimiméticos durante 6
meses se ha rozado el 50%*® lo que considerarfamos el
mdximo alcanzable en la actualidad.

- Esta pendiente de unificarse el método de determinacién

de PTH.

Tabla Vilic. Indicadores de anemia

Indicador

Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Formula

Comentarios

Porcentaje de
pacientes con
hemoglobina objetivo

Los pacientes con
ERC deben mantener
una cifra de
hemoglobina > 11
g/dIP%" para lo que
debe considerarse la
terapia con factores
estimulantes de la
eritropoyesis
(descartadas otras
causas de anemia),
sin superar las cifras
de 13 g/dP.

Numerador: n.° > 95% Mensual
de pacientes del

denominador con

Hb media > 11

g/dl durante el

periodo de estudio.

Denominador:

n.° de pacientes en
HD desde al
menos 2 meses,
prevalentes del
periodo de
estudio, en
tratamiento con
factores
estimuladores de la
eritropoyesis.

Se incluye la media de determinaciones de Hb para cada
paciente en ese periodo (1 mes), se admite como adecua-
do 1 determinacién mensual.

Se consideran sélo los pacientes que lleven > 2 meses en
HD para dar un margen de correccion de la anemia de los
pacientes que no hayan sido seguidos en predidlisis y evi-
tar sesgos entre unidades con diferentes incidencias de ERC
estadio 5.

Se aconseja calcular también el porcentaje de pacientes
con Hb media >13 g/dl y < 11 g/dl.
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Tabla Vllic. Indicadores de anemia (continuacion)

Indicador

Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Formula

Comentarios

Dosis media semanal
de eritropoietina
(EPO)

Medida indirecta de
eficiencia de
tratamiento con
EPO junto a la
respuesta obtenida.
La dosis media de
EPO mide de forma
indirecta el
cumplimiento de las
gufas. Se considera
un indicador de
alerta en el manejo
general de la
anemia (aparte de
implicaciones
econdmicas).

<125U Mensual
kg/semana

para sc

Numerador: Suma
de las dosis medias
semanales
administradas de
th-EPO (U/kg/sem)
de los pacientes
del denominador.

<145 U
kg/semana
para iv

Denominador:
Pacientes prevalentes
de periodo en tto.
con darbepoietina.

- La dosis depende fundamentalmente de: la fase de trata-
miento de la anemia (correccion vs mantenimiento), la via
de administracion (sc vs iv) y la comorbilidad acompanante.

— Las referencias publicadas deben tomarse considerando los
criterios de seleccion de la muestra. En los ensayos clini-
cos por ejemplo se suelen infraestimar los consumos ya
que se seleccionan pacientes estables sin comorbilidades
que interfieran en el andlisis.

- En las publicaciones anteriores a 2004 la mayoria de los pa-
cientes se encontraban en tratamiento por via sc que preci-
sa una dosis en torno a un 20% menor*. Actualmente casi
el 100% de los pacientes en HD reciben la EPO por via iv

- La mas reciente estimacién a nivel estatal es la del estu-
dio MAR** en pacientes con mds de un ano en HD y que
a la inclusion presentaban una Hb media > 11 g/dl. Hemos
tomado la referencia de la administracion iv de ese estu-
dio (132 u/kg sem) y estimado un incremento para pa-
cientes no seleccionados. El estudio DOPPS* fija para Es-
pana 114 ui/kg sem en via sc. En USA segiin el dltimo
informe del CPMP 2005 la dosis media es mucho mds
alta, 197 para iv y 146 U/kg/sem para sc.

- Es més importante como indicador evolutivo que como com-
paracion entre centros. Cambios en este indicador pueden
alertar sobre problemas de resistencia, calidad del agua, etc.

— Para minimizar sesgos en las comparaciones se calculard
este indicador cuando los pacientes tratados con EPO re-
presenten al menos un 10% de los tratados con factores
estimulantes de la eritropoyesis en la unidad.

Dosis media semanal
de darbepoietina

Igual que para el
indicador anterior.

Numerador: suma Mensual
de las dosis medias
semanales
administradas de
darbepoietina
(ug/kg/semana) de
los pacientes del
denominador

<072
pg/kg

semana

Denominador:
pacientes prevalentes
de periodo en tto.
con darbepoietina.

- Son de aplicacion los comentarios sobre criterios de se-

leccion de los estudios de referencia del indicador dosis

de EPO. Aun no disponemos de estudios amplios de pa-
cientes no seleccionados en tratamiento con Darbepoieti-
na (pendiente de publicacién del ANSWER). En caso de

Darbepoietina parece menos relevante la via de adminis-

tracion (i.v. vs s.c.)*".

Actualmente disponemos de escasa informacién para es-

tablecer un estandar de similar consistencia que para la

EPO. Por ello se aplica el de EPO corregido por valor de

ficha técnica.

— Para minimizar sesgos en las comparaciones se calculard
este indicador cuando los pacientes tratados con Darbe-
poietina representen al menos un 10% de los tratados con
factores estimulantes de la eritropoyesis en la unidad.

Porcentaje de
pacientes con ferritina
en rango 6ptimo
(100-800 microg/l)

El tratamiento de la
anemia de los
pacientes en HD
requiere un nivel de
depdsitos de hierro
suficientes para
alcanzar y mantener
la Hb objetivo. Uno
de los parametros
para medirlos es el
nivel de ferritina
sérico®.

Numerador: 100 x > 80% Bimensual
ndmero de pacientes

con ferritina (cifra

media si mds de

un valor) entre 100

y 800 microg/l en

el periodo de

estudio.

Denominador:
Niimero de pacientes
prevalentes del
periodo de estudio.

- Cada paciente debe tener al menos una determinacion de
ferritina bimensual.

— Para establecer el rango dptimo de valores de ferritina se
ha considerado como limite inferior 100 mcg/l pues si se
establece 200 microg/l como fijan las KDOQI excluirfa-
mos a pacientes con ferritina entre 100 y 200 (siendo ni-
veles de ferritina > 100 y < 200 también adecuados)*. En
cuanto al limite superior del rango 6ptimo se ha conside-
rado 800 microg/l, entre el nivel méximo recomendado en
DOQI y el nivel de sobrecarga de hierro definido por al-
gunos autores cuando los niveles de ferritina superan 1000
microg/I¥”.

- Se aconseja calcular también el porcentaje de pacientes
con ferritina media por debajo de rango (< 200 mcg/ml)
(estdndar < 2%) y el porcentaje de pacientes por encima
de rango (estandar < 20%).
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Tabla VIIId. Indicadores de infecciones viricas y agua tratada

Indicador

Criterio

Férmula

Estandar

en Unidades Periodicidad

Comentarios

Porcentaje de
pacientes vacunados
frente al VHB

Todos los pacientes
con ERC y
marcadores
seroldgicos negativos
frente al VHB deben
ser vacunados lo
antes posible®.

Numerador: 100 x
n.° de pacientes
del denominador
vacunados o en
proceso de
vacunacion de
VHB

Denominador: n.° de
pacientes incidentes
con indicacion de
vacunaciéon VHB
segln
recomendaciones
de las gufas.

- Los pacientes deberfan ser vacunados previamente al ini-
cio de HD (etapa predidlisis).

- Si no se ha iniciado o completado la vacunacién de VHB
al inicio de HD debe realizarse lo antes posible.

— En el denominador se incluirdn los pacientes que tras es-
tudio seroldgico se confirma que deben ser vacunados para
el VHB.

- Se considera evaluar este indicador como minimo semes-
tralmente aunque en unidades con incidencia elevada de
pacientes serfa recomendable evaluarlo trimestralmente.

Prevalencia de
infecciones por VHC

Todo paciente
programado en una
Unidad de HD
debe tener hecha la
determinacion de
anticuerpos frente al
VHC?S,

Numerador: 100 x
n.° de pacientes
del denominador
con anticuerpos
anti-VHC positivos
(y/o PCR positivas)
en el periodo de
estudio.
Denominador: n° de
pacientes prevalentes
de periodo de la
unidad.

- Aunque la incidencia de VHC es el marcador mas impor-
tante para este virus esta claro que las seroconversiones se
dan en aquellos centros que tienen prevalencia mayor.
Estar por encima de la media nacional puede implicar un
cierto riesgo.

- En las unidades con prevalencia de VHC elevada el cdl-
culo de la incidencia es un indicador prioritario (ver indi-
cadores no prioritarios en la primera fase de implantacion).

Incidencia de
infecciones por VHC

La transmision
nosocomial horizontal
es la principal via
de transmision
actual para el VHC
en las unidades de
HD por
incumplimiento de
las Precauciones
Universales’,
Deberfa ser cero si
se cumplen las
recomendaciones de
las gufas para el
control de
infecciones.

Numerador: 100 x
n.° de pacientes
que positivizan el
VHC en el periodo
estudiado (Ac-VHC
positivos y/o PCR
positivas).

Denominador: n° de
pacientes en riesgo
(con AcVHC y/o
PCR-VHC negativas
dializados en la
unidad).

- La incidencia de VHC es el marcador mas importante para
este virus pero estd claro que las seroconversiones se dan
en aquellos centros que tienen prevalencia mayor.

- En los centros con prevalencia de VHC por encima de la
media nacional, independientemente de la causa este in-
dicador serd prioritario.

- 2 casos nuevos de VHC en corto periodo de tiempo en
una unidad de HD debe considerarse brote epidémico.

- Hay muchos centros que no pueden hacer PCR con lo que
ello puede implicar no detectar pacientes en periodo ven-
tana proximos a seroconversion o pacientes PCR + con an-
ticuerpos negativos.

- Por otra parte las unidades de HD son focos de infeccién
nosocomial para el VHC pero no es la tnica fuente posi-
ble y si bien la incidencia ha disminuido en Espafia toda-
via hay centros con alguna seroconversién aislada cuya
fuente es dificil esclarecer.

Conductividad
del agua tratada

El agua purificada
deberd tener

una conductividad
méxima de 4,3
uS.cm-1 a 20°C.

En lugares donde el
agua de aporte sea
muy dura, de forma
transitoria, se
puede admitir
conductividades
menores de 20
microS.cm-11037,

Numerador: 100 x n.°
de determinaciones
del denominador
con valores < 5
microsiemens.cm-1.

Denominador: n.°
total de
determinaciones de
conductividad del
agua tratada en el
periodo de estudio.

100% Semestral
< que la Trimestral
media
nacional
anual del
afo anterior
(%) trimestral
0% Semestral
> 80% Mensual

- La conductividad se medird continuamente.
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Tabla VIIId. Indicadores de infecciones viricas y agua tratada (continuacion)

Indicador

Criterio

Estandar

Formula en Unidades

Periodicidad

Comentarios

Porcentaje de cultivos
de agua purificada
con crecimiento de
bacterias superior al
rango

El agua purificada
que se emplea para
diluir el concentrado
de didlisis debe
contener menos de
100 UFC/ ml*.

Numerador: 100 x 100% Mensual
n.° de cultivos del

agua tratada con

crecimiento

bacteriano < 100

UFC/ml

Denominador: n.°
de cultivos del
agua tratada del
periodo de estudio.

- Procedimiento de cultivo: se realizard de acuerdo con las
recomendaciones europeas'®y de las gufas espafiolas®.

- La contaminacién microbioldgica en el agua purificada
para HD convencional no debe exceder un recuento bac-
teriano de 100 UFC/ml'™®. Se consideran niveles aceptables
si ninguna de las muestras ofrece un recuento > a 100
UFC/ml 0 no hay mds de dos muestras que tengan nive-
les iguales o superiores a 100 UFC/ml.

- Se recomienda que se tomen medidas correctoras cuando
los recuentos bacterianos se detecten mas de 50 UFC/ml
de bacterias aerobias viables.

— El recuento bacteriano en el agua altamente purificada o
ultrapura para hemodidlisis de alto flujo y para técnicas de
HDF on line no debe exceder las 10 UFC/100 ml*.

Niveles de aluminio
en agua tratada

La concentracion de
Aluminio en el
liquido de didlisis
debe mantenerse
<5 ug/.

Numerador: 100 x n.° 100% Semestral
de determinaciones

<5 ugl.

Denominador: n.°
de determinaciones
de aluminio en
agua tratada del
periodo de estudio.

— La frecuencia de determinaciones y evaluacién del indi-
cador dependerd de las zonas geogrdficas y centros.

- Se recomienda su determinacion mensual en las zonas
donde existen fluctuaciones importantes por sustancias que
contiene aluminio®.

Tabla IX. Sistema de monitorizacion de HD crénica de la SEN: Indicadores no prioritarios

Tabla IXa. Indicadores de adecuacion y acceso vascular

Indicador

Criterio

Estandar

Formula en Unidades

Periodicidad

Comentarios

Porcentaje de La dosis objetivo de  Numerador: 100 x > 90% Cuatrimestral ~ — Considerando un spKt/V objetivo de 1,4, el porcentaje de
determinaciones dialisis para un n.° de determinaciones spKtV < 1,2 no debe ser mayor de un
mensuales de spkt/V  paciente en HD determinaciones 10%*.
21,2 crénica 3 veces por  de spKyV > 1,2 - Todos los comentarios correspondientes al indicador de
semana con kr < 2 del denominador. adecuacion prioritario.
ml/min/1,73 m?,
expresado en Denominador:
spKYV'®, debe ser Nimero de
de 1,4 (KDOQI". determinaciones de
ktv de los pacientes
prevalentes de
periodo en HD
crénica 3 veces
por semana.
Porcentaje de Las complicaciones  Numerador: < 10% Trimestral - Aunque se ha fijado este estandar siguiendo las recomen-
infecciones en infecciosas son las  Ndmero de infecciones daciones KDOQI', cada centro debe implantar acciones
catéteres tunelizados ~ mas frecuentes de infecciones en los 3 de mejora para reducir estas tasas ya que son alcanzables
los catéteres relacionadas con el primeros por otros centros en nuestro pais.
tunelizados y catéter tunelizado. ~ meses tras
suponen una colocacién
morbilidad Denominador:
importante para los  Pacientes con catéter < 50% Anual
pacientes en HD. tunelizado en el infecciones

Es preciso maximizar
el cuidado del
catéter para
prevenirlas.

periodo de estudio.  catéter-aio
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Tabla IXb. Indicadores de riesgo cardiovascular

Indicador Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Férmula

Comentarios

Tasa de mal control de
la Tension arterial (TA)

La hipertension
arterial en la
poblacion general
se asocia a un
mayor riesgo de
cardiopatfa
isquémica y
accidentes
cerebrovasculares®.
Los pacientes en
didlisis tienen una
elevada mortalidad
por enfermedades
cardiovasculares. La
mayoria de los
pacientes en HD
(> 60%) presentan
hipertensién sistélica
aislada (>140
mmHg)*.

Numerador: 100 x <10% Trimestral
n.° de pacientes del

denominador con

una TA sistdlica

preHD media (de

12 (ltimas

mediciones) > 150

mmHg.

Denominador:
Namero de
pacientes prevalentes
en HD en el punto
de corte.

- Medicién de la TA:

— PreHD: Las mediciones suelen ser més elevadas que las obteni-
das siguiendo el método recomendado por la JNC* o por medio
del registro ambulatorio. En pacientes en didlisis la arterioescle-
rosis y calcificacion de las arterias suelen producir una disminu-
cion importante de la distensibilidad arterial lo que se asocia con
hipertensidn sistdlica aislada.

PostHD: Tienen un valor relativo por el efecto sobre la TA del
volumen ultrafiltrado y la respuesta de la vasculatura arterial
durante la didlisis.

— Existe una relacion entre la TA preHD y en el periodo interdidlisis.
Aunque la TA diana en los pacientes en HD estd controverti-
da y cifras de TA bajas se asocian a una mayor mortalidad®,
estamos de acuerdo con otros autores*® en que deben perse-
guirse objetivos de TAS similares a los de la poblacion gene-
ral. Consideramos un control aceptable de TA cifras 140/80
mmHg con las medidas habituales.

Ya que un 60-100% de pacientes en HD presentan TA sistéli-
ca > 140 mmHg® pensamos que podria exigirse que < 10%
de pacientes superasen cifras de 150 mmHg.

Porcentaje de
pacientes con
colesterol-LDL
< 100 mg/dL

El objetivo de
colesterol-LDL en
pacientes en HD
deberd ser < 100
mg/dL.

Numerador: 100 x > 60% Semestral
de pacientes con
colesterol LDL

< 100 mg/dL

Denominador:
Nimero de
pacientes prevalentes
de periodo.

- KDOQI* recomienda evaluar el LDL-colesterol al menos una
vez al afio y, con mds frecuencia, si hay cambios en el trata-
miento, incluido el comienzo de la didlisis. Teniendo en cuen-
ta el recambio de pacientes de una unidad de didlisis propo-
nemos realizarlo semestralmente.

- En caso de que un paciente disponga de varias medidas du-
rante el periodo de estudio, se utilizard la més reciente.

- En pacientes en HD la valoracion del colesterol sérico viene
complicada por el hecho de que la hipocolesterolemia es un
marcador de malnutricion y se asocia con mortalidad. No obs-
tante las recomendaciones KDOQI*” establecen como objetivo
en HD cifras de colesterol LDL <100 mg/dl por ser pacientes
de alto riesgo vascular.

- La prevalencia de LDL colesterol <100 mg/dL en pacientes en
HD es alrededor del 40% y las estatinas se emplean tan solo
en alrededor del 10% de estos pacientes. Un abordaje multi-
disciplinar puede aumentar el porcentaje de pacientes con co-
lesterol LDL < 100 desde el 58 al 88%* aunque es dificil ex-
trapolar resultados a otros grupos. Recientemente el estudio 4D
no pudo demostrar un beneficio al bajar el colesterol LDL a
<100 mg/dl en un grupo de diabéticos en HD con alto riesgo
vascular. Este estudio ha abierto interrogantes todavia no re-
sueltos. En estos momentos se aguardan los resultados de otros
estudios randomizados controlados como SHARP y AURORA.

- Por ello la valoracién de este indicador no deberfa ser abso-
uta, sino relativa: la mejorfa del indicador a lo largo del tiem-
po, en espera de estudios sobre la posibilidad de alcanzarlo,
dadas las limitaciones como polifarmacia, falta de cumpli-
miento, entre otras.

Porcentaje de
pacientes con producto
Ca x P en rango

En los pacientes
con ERC estadio 5
el producto CaxP
sérico debe
mantenerse < 55

mg/dl (KDOQI?

Numerador: 100 x n° > 65% Cuatrimestral
de pacientes cuya

media cuatrimestral

de todas sus

determinaciones de

CaxP sea < 55 mg/dl

Denominador: n.°
de pacientes preva-
lentes de periodo.

— Con relacion al Ca x P, pasa algo similar a lo que ocurre con los
niveles Gptimos de PTHi, una cosa es el objetivo de la recomen-
dacion y otra la medida en la que lo alcanzamos. Todavia la ma-
yorfa de las series siguen demostrando un 50% de pacientes con
producto Ca x P > 55 mg/dI**%. En el estudio con calcimiméti-
cos?®, después de 6 meses solo mejoraron en un 15% estas cifras.
Por lo tanto, si se elige como cifra objetivo de producto Ca x P 55
mg/dl, podriamos alcanzarlo en el 65-70% de los pacientes.

- Tal vez cuando se haya extendido mds el uso de los calcimiméti-
cos y del Carbonato de Lantano podamos aumentar el estindar.
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Tabla IXb. Indicadores de riesgo cardiovascular (continuacion)

Indicador

Criterio

Formula

Estandar

Comentarios

Frecuencia de
hiperparatiroidismo
severo

Se debe recomendar
paratiroidectomia a
aquellos pacientes
con producto CaxP
elevado (> 55
mg/dl) y cifras de
PTHi > 800 pg/ml
que son refractarios
al tratamiento
médico®.

Numerador: 100 x
n.” de pacientes del
denominador con
PTH > 800 pg/ml
en dos determina-
ciones

separadas 1-3
meses sin respuesta
a tratamiento.
Denominador:
Pacientes HD
prevalentes de
periodo con
producto CaxP

> 55 mg/dl.

- En el momento actual con los calcimiméticos y con para-
calcitol se estdn consiguiendo resultados mejores en con-
trol de hiperparatiroidismo severo, si bien quedan algunos

pacientes subsidiarios de paratiroidectomia.

Porcentaje de
ganancias de peso
interdidlisis > 5%

La ganancia de
peso interdidlisis
refleja el
cumplimiento
terapéutico por
parte del enfermo
ERC estadio 5 en
HD que ha sido
educado sobre su
enfermedad y
tratamiento.

Numerador: 100 x
n.° de ganancias
interdidlisis de
cada paciente del
denominador > 5%
de su peso seco.

Denominador: n.°
de sesiones totales
de los pacientes
prevalentes de
periodo.

— Para el célculo de este indicador se exige como minimo
la medicién de las ganancias interdidlisis (en referencia a
su peso seco) en todos los periodos largos (una vez por

semana) a todos los pacientes.

- Ganancia de Peso ID = (Peso pre HD - Peso Post HD (did-
lisis previa)/Peso seco establecido)/ Periodo interdidlisis en

dias.

— Expresado: porcentaje de cambio de peso seco por dia (%/d)
- Segtin Kimmel y cols.®® serfa de 1,54 £ 0,71 %/d (aprox.

1 kg/dia).

- No es facil fijar un estandar para este indicador. En un es-
tudio por Leggat y cols.> se observd que un 10% de la
poblacién en HD prevalente superaba > 5,7% (como valor
limite superior) de ganancia de peso seco interdidlisis

(4 kg para un paciente de 70 kg).

Nimero de sesiones
urgentes fuera de
programa por paciente
y aio en estudio

El ndmero de
sesiones urgentes
fuera de programa
puede indicar el
cumplimiento
adecuado del
paciente de la dieta
y de la restriccion
de liquidos, la
educacién sanitaria
que reciben, el
ajuste del peso
seco, y la vigilancia
del mismo por parte
del equipo médico.

Numerador: n.° de
sesiones extras
fuera de programa
habitual de 3
sesiones de HD en
el ano de estudio.
Denominador: n.°
de pacientes/aiio
en riesgo (ver
comentarios).

- El calculo de pacientes/aiio en riesgo se realiza sumando
el numero de dias que estd el paciente en riesgo dividido

por 365.

- Segtin un estudio espafiol’? el nimero de sesiones fuera
de programa varié entre 0,43 episodios paciente/afio en
1991y 0,03 en 1998. Quiza lo razonable serfa un niimero

intermedio de 0,20 episodios por paciente y afio.

- Aunque este indicador no es estrictamente de riesgo car-
diovascular se ha incluido en este apartado por ser en el

que més encajaba.

Cifra media de
albimina

Debe conseguirse
un estado de
nutricion suficiente
para mantener la
cifra de albimina
de los pacientes en
HD > 3,5 g/dl
(Bromocresol
Verde)'.

Numerador: suma
de todas las
determinaciones
(al menos una
cuatrimestral) del
denominador.

Denominador: n.* de
determinaciones de
albdmina de todos
los pacientes
prevalentes de
periodo.

en Unidades Periodicidad
<0,5% Trimestral
< 5% Mensual
0,20 Anual
episodios
paciente/ano
en riesgo
238 ¢gdl  Cuatrimestral

- Los mismos que para el indicador seleccionado del grupo.
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Tabla IXc. Indicadores de anemia

Estandar

Indicador Criterio Férmula . Periodicidad Comentarios
en Unidades
Cifra media Los pacientes con ERC ~ Numerador: suma > 11 g/l Mensual - Es un indicador mds grosero que el porcentaje de pacien-
de hemoglobina deben mantener una  aritmética de todas tes en rango de Hb pero es de calculo muy fcil.
cifra de hemoglobina  las determinaciones
> 11 g/dP*" paralo  de Hb de las
que debe considerarse  analiticas mensuales
la terapia con factores  de todos los
estimulantes de la pacientes HD
eritropoyesis prevalentes de
(descartadas otras periodo.
causas de anemia),
sin superar las cifras  Denominador: n.°
de 13 g/dP de determinaciones.
Porcentaje de La resistencia a Numerador: n° de < 10% Semestral - Este indicador es muy importante para interpretar los in-

pacientes con
resistencia a factores
estimulantes de la
eritropoyesis

factores estimulantes
de la eritropoyesis
debe sospecharse
cuando un paciente
no consigue alcanzar
concentraciones de
hemoglobina > 11
g/dl bajo tratamiento
con > 300 Ul/kg/sem
de eritropoyetina/

> 1,5 microg/kg/sem
darbepoietina alfa® o
precisa incrementos de
dosis progresivos para
mantener Hb objetivo™.

pacientes del
denominador con
indices de
resistencia (> 300
Ul/kg/semana de
eritropoyetina/

> 1,5 microg/kg/
semana de
darbepoietina)/g
de hemoglobina.

Denominador: n.°
de pacientes
prevalentes del
periodo de estudio.

dicadores prioritarios de dosis media de factores estimula-

dores de la eritropoyesis en las unidades de dialisis.
- Es dificil establecer un estandar. Segiin un estudio en
USA%, aproximadamente un 20% de los pacientes reciben
dosis equivalentes a eritropoietina > 30.000 Ul/sem, pero
< 1% de ellos mantienen Hb < 11g/dl al cabo de 6 meses.
Dada la comorbilidad de los pacientes en programa de
HD en las unidades espafiolas hoy en dia pensamos que
este indice probablemente sea elevado.

Tabla IXd. Indicadores de infecciones viricas y agua tratada

Indicador

Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Férmula

Comentarios

Tasa de vacunacion
antigripal

La ERC pertenece a los
grupos de poblacion en
los que se recomienda
[a vacunacidn antigripal,
seglin el protocolo
para la vigilancia de la
gripe aprobado por el
Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional
de Salud en 1997%.

Numerador: 100 x 100% anual
n.° de pacientes (durante
del denominador los meses
vacunados de la de campaiia

gripe a final de de
ano. vacunacion)

Denominador: n.°
de pacientes
prevalentes a final
de ao.

Seguir las normas que pone en marcha cada afio el Mi-
nisterio de Sanidad sobre la campafa de vacunacion an-
tigripal.

- Aunque no se ha seleccionado como uno de los indica-
dores prioritarios, dada su facilidad de célculo y el im-
portante impacto de la vacunacién antigripal sobre la mor-
bilidad de los pacientes con ERC aconsejamos se evallie
en todas las unidades de didlisis junto a los seleccionados
Se debe de analizar con los pacientes prevalentes en el
periodo de vacunacién.

Porcentaje de
pacientes con
PCR-VHC determinada

Como prevencion de
la infeccion por el
VHC en las unidades
de HD es altamente
recomendable realizar
PCR cualitativa a todos
los pacientes
prevalentes de la
Unidad®. Si no existe
la posibilidad de
realizar en el laboratorio
habitual, es aconsejable
solicitar a laboratorio
de referencia.

Numerador: 100 x 100% Anual
nlmero de pacientes

del denominador

con PCR

determinada en

periodo de

observacion.

Denominador:
Namero total de
pacientes incidentes
en HD durante el
periodo.

Hay muchos centros que no pueden hacer PCR con lo que
ello puede implicar no detectar pacientes en periodo ven-
tana proximos a seroconversién o pacientes PCR + con an-
ticuerpos negativos que se encuentran aunque no habi-
tualmente.

— En estos casos se recomienda determinarlo al menos 1 vez
al afio a cada paciente en laboratorio de referencia.
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Tabla IXd. Indicadores de infecciones viricas y agua tratada (continuacion)

Indicador

Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Formula

Comentarios

Porcentaje de
pacientes con
serologia VHC
hepitica negativa que
presentan elevacién
de GPT o GGT

Para prevenir la
infeccion por VHC en
las unidades de HD es
preciso realizar
determinacion de GPT
y GGT cada 2 meses
como marcadores
precoces (una vez
excluidas otras causas
de elevacion de enzimas
diferente a la infeccion
por VHCP®. Se
considera elevacion de
GPT 2 veces la cifra
basal del enfermo o

> 28 U/

Numerador: n.° de < 5% Bimensual
pacientes del

denominador con

elevacion GPT y/o

Gamma GT.

Denominador: n.° de
pacientes prevalentes
con serologfa VHC y
VHB negativas.

diagndstico precoz de una posible infeccion por VHC en la

- Es un indicador centinela, no de resultado, que sirve para hacer un

uni-

dad. EI aumento de transaminasas suele ser el primer marcador de

infeccién por VHC en HD¥.

- Debe considerarse como potencialmente patoldgica la elevacion de

transaminasas superior a 2 veces su basal, o variaciones mensua-

les no explicadas de transaminasas, cifras de GPT superiores
UM o incrementos no explicados de la GGT. En estos casos

a28
estd

indicado la repeticidn de la serologia de hepatitis y especialmente

de la PCR.

Porcentaje de
muestras de agua
purificada con nivel de
endotoxinas en rango

El contenido de
endotoxinas del agua
purificada que se em-
plea para HD no debe
exceder las 0,25 UE/ml,
medido por la prueba
LAL con suficiente
sensibilidad (exigible
para HD convencional)™.

Numerador: 100 x n.° > 80% Mensual
de muestras del agua

purificada con nivel

de endotoxinas

< 0,25 UE/Mml.

Denominador: n.” de

muestras del agua

tratada del periodo

de estudio.

comdn al indicador prioritario®.

mediante el test de lisado de amebocito de limulus (LAL)*.

- La metodologfa para la toma de muestras, momento y lugar es
- Método de deteccion y cuantificacién de endotoxinas: se realizara

- El contenido de endotoxinas en el agua altamente purificada o ul-

trapura para hemodidlisis no debe exceder las 0,03 UE/ml, medi-

do por la prueba LAL con suficiente sensibilidad (recomendado
HD de alto flujo y para técnicas de HDF on line)*”.

para

Media aritmética de
los niveles de aluminio
sérico

Los niveles de aluminio
sérico de los pacientes
en HD han de ser
<20 ugh®,

Numerador: Suma Semestral
aritmética de todas las
determinaciones de
aluminio de todos los
pacientes HD
prevalentes de periodo.
Denominador: n.° de
determinaciones de
aluminio de los
pacientes prevalentes
de la unidad.

<20 ug/l

lantes del f6sforo que no contienen aluminio, la media de al
nio sérico esta descendiendo, y solo algunos pacientes que Il

- Con la mejora de la calidad en el agua de HD y el uso de que-

umi-
evan

un tiempo muy prolongado en HD y estuvieron expuestos a gran-
des cantidades de aluminio, siguen con aluminios séricos elevados.

~ Aunque ya se mide el aluminio en el agua de HD, este indicador puede

servir de ayuda en el caso de que las determinaciones del agua de HD

no hayan detectado, por ejemplo, un aumento pico de aluminio.

nes en los niveles de aluminio, que entrafian mds riesgo que
para intoxicacion aluminica.

- Se aconseja su evaluacion especialmente en zonas con fluctuacio-

otras

Tabla IXe. Indicadores de calidad de vida relacionada con la salud

Indicador

Criterio

Estandar

en Unidades Periodicidad

Férmula

Comentarios

Porcentaje de
pacientes en HD
crénica en los que se
ha evaluado la CVRS
mediante un
cuestionario (SF-36

o SF-12)

En los pacientes en
programa de HD se
deberfa evaluar
periédicamente (al
menos una vez al ao)
el estado de salud
fisica y mental
percibidas o Calidad
de Vida Relacionada
con la Salud (CVRS),
usando un cuestionario
debidamente validado
(SF-36 0 SF-12).

Numerador: 100 x n.° > 90% Anual
de pacientes del

denominador que han

contestado un

cuestionario de CVRS

(SF-36 0 SF-12).

Denominador: Ndmero
de pacientes prevalentes
en HD, en el momento
de la valoracion que
estdn en condiciones
de responder un
cuestionario.

- EI GGC de la SEN piensa que la evaluacion de resultados sobre

el tratamiento con HD cronica debe incluir medidas de salud
percibida®® pues un objetivo del tratamiento es conseguir el mayor
grado de rehabilitacién para estos pacientes y ademds la salud

percibida se relaciona de forma independiente con morbi-

mor-

talidad™. Es consciente sin embargo que esto supone un trabajo
extra para el personal de las unidades de HD ya que debe ex-
plorarse mediante la administracin de cuestionarios especificos

y por ello se han dejado como indicadores no prioritarios.

36%, el mds empleado en la actualidad, y su forma sim

- Los cuestionarios seleccionados para su aplicacion son el SF-

plifi-

cada el SF-12°'. De ambos se obtienen 2 puntuaciones suma-
rias fisica (PCS) y mental (MCS), uno de estado de salud fisica
y otro de estado de salud mental. En la web http://iryss.imim.es/
iryss/BiblioPRO.asp se pueden facilitar las versiones espafiolas
de los cuestionarios y ficheros para el calculo de las puntua-

ciones de forma gratuita.

SF-12 pero si se pretende seguir de forma individualiza
los pacientes conviene usar el SF-36.

— Para el calculo de los indicadores bastaria con administrar el

da a
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El interés actual por implantar programas de cali-
dad y mejora continua en la asistencia sanitaria junto
al hecho anterior llevé al GGC de la SEN a elaborar
un sistema de monitorizacién para HD crénica que
permitiera conocer globalmente el manejo de la ERC
estadio 5 en HD en Espafia. Se trata, en una palabra,
de traducir en cifras lo que hacemos y como lo hace-
mos de forma global para poder compararnos con
nosotros mismos y con los demads, establecer areas de
mejora y comprobar cémo evolucionamos.

Como ha puesto de manifiesto el estudio DOPPS**®
existen diferencias en las medidas de resultados clini-
cos como mortalidad, hospitalizaciones, CVRS asi
como en distintos aspectos del TRS, correccién de la
anemia, manejo de la osteodistrofia, parametros nu-
tricionales, etc., entre distintos paises y centros que
s6lo pueden atribuirse en parte a distinta comorbili-
dad y edad de los pacientes®. En todas las dreas estu-
diadas se observan diferencias en los patrones de tra-
tamiento: prescripcion de didlisis, tipo de acceso
vascular, dosis de factores estimuladores de la eritro-
poyesis entre otros.

Recientemente® % se ha demostrado la asociacion
entre el grado de cumplimiento de los estandares de
los sistemas de monitorizacién y la morbilidad y mor-
talidad de los pacientes en HD crénica por lo que
constituyen una de las herramientas mas utiles para
mejorar los resultados clinicos.

La monitorizacién de indicadores permite valorar
si los criterios de calidad establecidos se cumplen o
no, y si la prestacién que estamos dando a los pa-
cientes (sea del tipo que fuere) cumple con ellos.

Se pueden establecer cientos de indicadores, pero no
es necesario, seria hasta contraproducente. Conviene
elegir unos cuantos que nos faciliten la informacién ne-
cesaria para la adecuada gestion del proceso.

Para elaborar estos sistemas no siempre es facil de-
terminar el grado de exigencia para una recomenda-
cién, ademas del grado de evidencia cientifica que la
apoya se requiere conocer cudl es la situacion real en
el medio en el que se aplica. Debemos encontrar el
equilibrio entre lo 6ptimo y lo alcanzable, entre lo
implantable en el ambito general y la exigencia local
de un programa determinado en su escala de mejora
continua.

Hay aspectos del TRS importantes no incluidos en
guias como nutricién, control de TA, control metabé-
lico en diabéticos, uso de farmacos y sucesos impor-
tantes desde el punto de vista clinico, por ejemplo,
las sesiones de HD extras urgentes que pueden refle-
jar la educacion, cumplimiento terapéutico de los pa-
cientes y la adecuacién de la pauta de dialisis que
probablemente deberian ser monitorizados.

En todos estos casos son los profesionales quienes
mejor conocen su trabajo y por ello quienes deben
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determinar los aspectos relevantes que interesa ex-
plorar, definiendo los mejores indicadores clinicos, la
manera de recoger los datos relativos al indicador y
su valor minimo aceptable segiin la evidencia cienti-
fica y si ésta es insuficiente, por consenso. Aunque en
la practica clinica a nivel individual se puedan conse-
guir los objetivos fijados, globalmente muchas veces
no se consigue en la medida deseable y eso no es si-
nénimo de que lo estemos haciendo mal. La perspec-
tiva que aporta la monitorizacién del proceso sirve
para detectar situaciones que la practica a nivel indi-
vidual no nos puede ofrecer.

Los valores de los indicadores no estan libres de
sesgos y de factores de confusion. En primer lugar
pueden depender del indicador, que no esté construi-
do de forma lo suficientemente precisa y concreta. Es
muy importante que mida realmente lo que quere-
mos medir, por ejemplo ;como medimos mejor el
grado de correccién de la anemia en nuestros pacien-
tes, mediante el porcentaje de ellos con hemoglobina
objetivo o con la cifra de hemoglobina media? Para
ello ademas del conocimiento cientifico y clinico ne-
cesitamos familiarizarnos con estos sistemas de medi-
da y alcanzar experiencia en su utilizacién, entender
el significado global de las medidas y separarlo de la
individualidad del contexto clinico.

Hay que tener en cuenta ademds que un indicador
puede medir a la vez varios criterios de calidad y por
ello debemos ser rigurosos en su célculo, por ejemplo
el porcentaje de pacientes con spKt/V objetivo esta
midiendo a la vez la dosis de didlisis en los pacientes
con Kr <2 ml/1,73 m?, que ademds deben dializarse
un minimo de 3 sesiones semanales. Debe compro-
barse si el valor dado estd medido en esa poblacion
concreta o la evaluacién puede estar falseada.

Otras veces las variaciones o desajustes observados
en el valor de un indicador respecto al estandar pue-
den ser dependientes del paciente y en ese caso no se
pueden cambiar, por ejemplo la edad y comorbili-
dad. Se podrd actuar sobre los factores que dependen
del sistema organizativo, recursos o de los profesio-
nales involucrados, por ejemplo, la demora en reali-
zacion de FAV dependiente de los servicios de ciru-
gia, y éstos son los que mas nos interesa detectar para
establecer la estrategia de mejora.

Los datos son importantes, a veces fundamentales
ya que en base a ellos conocemos y describimos si-
tuaciones, tomamos decisiones y negociamos pero
no puede olvidarse que son datos y que hay que
saber interpretarlos. Es aqui donde probablemente re-
side la mayor desconfianza respecto a estos sistemas
por el temor a que estas herramientas puedan ser mal
interpretadas y utilizadas por la administracion, y de
alguna manera limitar nuestra autonomia en la ges-
tién clinica. Sin embargo son un instrumento de auto-



evaluacién, somos los profesionales quienes tenemos
la capacidad para poder interpretarlos adecuadamen-
te y plantear las estrategias de mejora.

Sélo los profesionales podremos analizar, por ejem-
plo, cuando la dosis media de eritropoietina es ines-
peradamente elevada que la proporcién de pacientes
de nuestro programa con patologias que condicionan
resistencia al tratamiento se ha incrementado y nos
podamos replantear qué factores estimuladores de la
eritropoyesis y via de administracién utilizar para dis-
minuir los costes del tratamiento.

No podemos obviar la sobrecarga de trabajo que
supone la elaboracion, implantacién y andlisis de un
sistema de monitorizacion. Por ello, una limitacion
evidente en el desarrollo de esta propuesta fue la ne-
cesidad de disehar herramientas automaticas que fa-
cilitaran su calculo. El periodo transcurrido hasta que
han estado disponibles nos ha exigido realizar una
actualizacién de la propuesta segun las Gltimas reco-
mendaciones y evidencia cientifica que es la que pre-
sentamos en este trabajo.

Se ha seleccionado un conjunto minimo de indica-
dores prioritarios cuyo calculo pueda estar al alcance
de la mayoria de unidades en Espana. Aunque en
esta actualizaciéon podriamos haber anadido nuevos,
nuestro objetivo es comenzar a incorporar este siste-
ma en nuestra dindmica de trabajo y que podamos
utilizar la informacién periédica que nos proporciona
para mejorar nuestra practica. Hemos querido publi-
car los indicadores no seleccionados con el mismo
detalle que los prioritarios pues muchos de ellos se
han incluido en los médulos de célculo automaticos
disponibles para algunas aplicaciones. Ademas inclu-
yen aspectos de relevancia clinica no incluidos en
guias que en opinion de los expertos pueden tener
tanto o mas interés que otros seleccionados para
medir la calidad de nuestra asistencia. Cada centro
decidird y adaptara el sistema de monitorizacién a
sus recursos e intereses pero debe existir un conjunto
minimo para su implantacién generalizada.

La realizacion del estudio multicéntrico que el
GGC de la SEN ha puesto en marcha servird para va-
lidar esta propuesta y evaluar la asociacién entre el
grado de cumplimiento y la mejora de resultados cli-
nicos.
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