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1. INTRODUCCION, OBJETIVOS E HIPOTESIS



INTRODUCCION

La posibilidad de registrar y medir de manera fiable los resultados de la
atencion médica no solamente supone uno de los avances mas importantes a
los que debe aspirar todo departamento clinico, sino que es uno de los mejores
recursos, para con el paciente, que podemos incluir en nuestra cartera de
servicios; ya que nos da la capacidad de “saber” como estamos haciendo
nuestro trabajo (bien, mal o regular), donde estan los puntos donde se puede
mejorar y como podemos llevar a cabo dicha mejora. Actualmente, la forma
mas extendida de medir estos resultados en atencion médica es el uso de
tasas brutas o crudas de morbi-mortalidad, dichas tasas no son buenos
indicadores para medir y comparar resultados entre hospitales, servicios
quirdrgicos o cirujanos, ya que no tienen en cuenta la casuistica (case-mix) de
cada hospital o servicio (como no es lo mismo que un hospital trate
fundamentalmente pacientes ancianos pluripatolégicos que otro que trate
jovenes sin comorbilidad, no se pueden comparar los resultados de ambas
instituciones de forma directa (bruta), sino que para establecer comparaciones
y obtener conclusiones correctas, tenemos que ajustar a riesgo, segun el case-
mix de cada uno) .

En la actualidad, con el desarrollo de las nuevas tecnologias, existe un
interés cada vez mas creciente en las grandes posibilidades que ofrece la
explotacion de datos clinicos, tanto de pacientes como del personal sanitario
para la mejora en importantes areas de las ciencias de la salud (eHealth o Big
Data en salud). Entre las areas con mas potencial y de aplicabilidad practica en

la actualidad destacan®®:



e Gendmica: estudio de los datos que proporciona el material genético

para prevenir y tratar las enfermedades de origen genético.

e Bussiness intelligence: se refiere al conjunto de estrategias y

herramientas enfocadas a la administracion y creacion de
conocimiento mediante el andlisis de datos generados a partir de

todo el proceso de asistencia sanitaria.

e Modelos predictivos: diagnésticos y célculo de probabilidad de

morbilidad y mortalidad a partir de la llamada mineria de datos.

e Investigacion cientifica mediante redes sociales, financiacion

colectiva y compartir datos de forma voluntaria (Crowdsourcing).

Miles de datos se capturan a diario durante la prestacion de asistencia
sanitaria; sin embargo, la mayor parte de la informacién no se emplea para
guiar la préactica clinica, generar pruebas o descubrir nuevos conocimientos. Al
mismo tiempo, la practica médica sigue siendo extremadamente personalizada
y variable por necesidad; y determinada por la interpretacién que un facultativo
tiene de las pruebas diagndsticas y el tratamiento aplicados en el contexto del
paciente. Las directrices médicas, desarrolladas con el fin de uniformar la
asistencia sanitaria, se respaldan en hechos y pruebas que cuentan con
limitaciones especificas. Especificamente, la interaccion entre patologia e
intervenciones no se describe para todos escenarios clinicos y datos
demograficos de los pacientes. Por otra parte, la generalizacion de numerosos
ensayos clinicos aleatorios se ve limitada por sus estrictos criterios de

seleccién y el entorno de investigacion artificial en el que se llevan a cabo. Con



el fin de proporcionar una asistencia sanitaria efectiva y eficiente, los
facultativos y los responsables de la politica sanitaria podrian beneficiarse de
las nuevas técnicas de extraccién de conocimientos de grandes volimenes de

informacion®.

La informaciéon obtenida de la practica clinica para cada paciente
especifico registrada de forma detallada en formato electrénico facilmente
accesible y disponible desde un punto de vista informatico, podria individualizar
las recomendaciones para cada paciente. Esta vision se sustenta sobre un
sistema de aprendizaje alimentado por datos, que aflade y analiza la
experimentacion diaria y la documenta mediante bases de datos clinicos, de
las que se extraen y difunden constantemente nuevos conocimientos con el fin

de mejorar la calidad®®.

La practica clinica se sustenta en resultados, no tanto en la experiencia
y los conocimientos de un facultativo en concreto o la cultura médica local. Si
bien hay que tomar en consideracion cuestiones de privacidad, legislacion e
innovacion técnica necesaria para alcanzar la vision anteriormente descrita,
creemos que la creacion de sistemas que permitan analizar cantidades
ingentes de informacién sera el punto de partida que reportara grandes

beneficios en materia de eficiencia y salud humana®®.

Centrandonos en los llamados resultados de la atencibn médica, nos

referimos a aquellos cambios producidos en la salud, los habitos o actitudes de
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los individuos, grupos o comunidades que pueden ser atribuidos a la atencion
meédica recibida. Estos cambios no podran ser atribuidos a los cuidados
médicos mientras que otras posibles causas o factores no se descarten o
controlen. Estos resultados pueden ser: favorables (se traducen en mejora) o
adversos (producen un deterioro). Las estrategias posibles para investigar

problemas de calidad a partir de resultados adversos son basicamente dos®%*3

1.- La identificacién de aquellos casos individuales que reclaman una
revision del proceso asistencial en busca de problemas: consiste en
identificar “sucesos centinela”, cuya caracteristica es poseer una
excelente validez a la hora de ser atribuidos a cuidados deficientes.

2.- La medicion y andlisis de tasas (ajustadas por riesgo previo), que se
apoya en la medicion de determinados sucesos que, sin justificar un
estudio del proceso en cada caso individual al poderse producir aun
cuando se reciben cuidados excelentes, se repiten de una forma

sistematica.

Centrandonos en el caso de los resultados quirdrgicos, estos van a estar
condicionados basicamente por: 1) Estado fisiologico previo del paciente; 2)
Complejidad o severidad de la intervencion; 3) Calidad y adecuacion de la
provision de cuidados. Estos tres parametros permiten establecer tasas

ajustadas por riesgo, de tal manera que podemos realizar:
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1. Auditorias de resultados mediante el ajuste de las tasas de
mortalidad y morbilidad a la casuistica de cada centro o
cirujano.

2. La monitorizacion periodica de las razones
observadas/esperadas (ratio O/E) proporcionan informacién
acerca de la mejora o deterioro en la préactica clinica.

3. Un aumento progresivo de las ratio O/E debe servir de punto
de partida para el andlisis de las causas que estan

contribuyendo a empeorar la practica clinica.

Al mismo tiempo estas tasas ajustadas por riesgo permiten evitar los

problemas derivados de las auditorias basadas en tasas brutas:

1. Hacer juicios, a veces temerarios, sobre resultados de unidades
clinicas, que puede llevar al cierre de unidades y a la interrupcion de
programas de formacion.

2. Realizar sesiones de morbi-mortalidad (SMM) de pacientes sin
saber si el resultado obtenido era o no esperable.

3. La no-valoracion de los éxitos obtenidos en pacientes con alto

riesgo de morbi-mortalidad.

En base a lo anterior, si pudiéramos disponer de un sistema
informatizado que nos permitiera obtener la informacion relevante para mejorar
la calidad asistencial del paciente y, al mismo tiempo, poder monitorizar nuestra

practica clinica, detectando de forma rapida e inicial su deterioro y sus causas
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para poder corregirlas lo méas rapidamente, conseguiriamos ir haciendo
realidad en el ambito de la salud el Big Data (Business intelligence y modelos
predictivos), con los beneficios que ello supondria para el rdpido avance de la

medicina y de los cuidados del paciente.
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OBJETIVOS

El objetivo general del proyecto es implantar y aplicar en el sistema
informatico del Servicio de Cirugia General y Digestiva del Hospital de la Vega
Lorenzo Guirao de Cieza un modelo predictivo para valorar el riesgo de
complicaciones y mortalidad en el postoperatorio inmediato (célculo en el
mismo momento intraoperatorio) con el fin de detectar de forma precoz a los
enfermos con alto riesgo quirdrgico para informar de forma precisa a cada
enfermo y sus familiares, asi como realizar un adecuado manejo clinico
postoperatorio del paciente con el fin de mejorar la calidad asistencial y mejorar

la eficiencia de nuestra practica clinica.

Los objetivos especificos del proyecto son:

1. Implantar en el sistema informatico del Servicio de Cirugia

un sistema predictivo de morbi-mortalidad postquirurgica.

2. Mejorar las sesiones de morbi-mortalidad de nuestro
Servicio al poder presentar no soélo los casos que se han
complicado o han sido exitus letalis, sino aquellos casos con alto
riesgo de morbi-mortalidad pero que no se han complicado, con
el fin de intentar detectar patrones de buena practica que

puedan ser reproductibles en pacientes similares.
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3. Mejorar la calidad asistencial de nuestros pacientes al
facilitarles una probabilidad o prondstico acerca de la evolucion
de su intervencion. De esta manera podremos conseguir que
paciente y familiares estén mejor informados ante la posibilidad

de efectos adversos tras la cirugia.

4. Tratar de detectar factores asociados a la aparicién de
morbi-mortalidad con el fin de intentar en nuestra practica clinica
futura bien prevenirlos o revertirlos antes de la intervencién, o
bien (de no poder revertirlos) aumentar las medidas
perioperatorias para evitar su accion sobre los resultados

asistenciales de los pacientes.
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HIPOTESIS

1.- Miles de datos se capturan a diario durante la prestacion de
asistencia sanitaria; sin embargo, la mayor parte de la informacion no se

emplea para guiar la practica clinica.

2.- La préactica médica sigue siendo extremadamente personalizada y
variable por necesidad; y determinada por la interpretacion que un
facultativo tiene de las pruebas diagnoésticas y el tratamiento aplicados

en el contexto del paciente.

3.- La progresiva informatizacion de los hospitales permite la explotacion

de datos de interés médico de forma inmediata.

4.- El no disponer en el momento de la asistencia al paciente de
informacion relevante desde el punto de vista clinico, aumenta el riesgo

de efectos adversos y morbi-mortalidad evitable.

5.- La explotacién de datos especificos para cada paciente (Business
intelligence y modelos predictivos) permite valorar y estudiar los éxitos

obtenidos en pacientes con alto riesgo de morbi-mortalidad.

16



6.- Disponer y analizar estos datos de interés sanitario permite hacer
juicios justos, reales y comparables sobre los resultados de unidades
clinicas, lo que facilita la deteccion de deterioros en la practica clinica,
mejora de programas de formacion y distribucion equitativa de los

recursos.

7.- El uso de herramientas validadas, homogéneas y de facil aplicacion
para el registro de datos derivados de nuestra préactica asistencial
permite la estandarizacion y comparacion entre diferentes servicios y

hospitales.

8.- El estado metabdlico del paciente es un factor importante a tener en

cuenta a la hora de evaluar los resultados quirargicos.

9.- El diagnéstico preoperatorio del sindrome metabdlico y las medidas
de prevencidon pueden ser una estrategia efectiva para tratar de reducir

el riesgo de morbi-mortalidad quirdrgicas en este tipo de pacientes.
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2. REVISION Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA
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2.1. DEFINICION Y CONCEPTO DE CALIDAD ASISTENCIAL

2.1.1. Introduccién

Cualquier programa de mejora de la calidad debe comenzar con una
definicién conceptual de la calidad de forma general, junto con una referencia
especial al contexto particular en el que se va a realizar la evaluacién. No
resulta facil definir qué es la calidad y es por esto por lo que muy diversos
autores han aportado diferentes definiciones, introduciendo nuevos y diversos

matices®*.

La Real Academia Espafnola define la calidad como “la propiedad o
conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permiten apreciarla como
igual, mejor o peor que las restantes de su misma especie”. Esta definicién nos

permite identificar varias de sus caracteristicas inherentes:

1) La calidad es un concepto cuantitativo y relativo (se puede medir y
podemos tener mayor o menor calidad), por tanto, la calidad responde a una

idea de mejora continua y siempre podemos buscar la forma de incrementarla;

2) Hablar de calidad implica la necesidad de comparar y para ello
tenemos que medir previamente a la comparacion y para medir es necesario
saber qué es lo importante valorar y comparar. Por tanto, la calidad trabaja con

hechos y datos, con criterios de qué es una buena practica, con datos que nos
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permiten evaluarla (indicadores) y con una buena definicion de qué

consideramos hacerlo bien (estandares de calidad);

3) Es el cliente quien hace la comparacién, entendido en sentido general
como quien se beneficia de la labor profesional del otro, esta blsqueda de la
satisfaccion de las necesidades y las expectativas de los clientes, es uno de los
objetivos importantes en todos los modelos de calidad. En el sector sanitario, si
sustituimos la palabra cliente por paciente, calidad implica que los
profesionales sanitarios, en el ejercicio de su profesion, tengan en cuenta,
ademas de las necesidades de los pacientes, sus preferencias sobre

tratamiento, horarios, necesidades de informacion, etc™.

Hablar de calidad en cuanto a asistencia sanitaria es algo mas
complejo, entre las definiciones propuestas, Lee y Jones'® sugieren que: “La
buena asistencia médica es aquella que se limita a la practica de una medicina
racional basada en las ciencias médicas. Caracterizandose la medicina racional
por enfatizar en la prevencion, la colaboracion entre el usuario y los
profesionales de la medicina, el tratamiento integral del sujeto, la coordinacion
con el resto de servicios médicos y de asistencia sociosanitaria y la aplicacion
de todos los servicios necesarios, segun la medicina cientifica moderna, a las
necesidades de la poblacion”. De esa definicion podemos destacar tres

aspectos mas de la calidad en el ambito sanitario:

1) Que la calidad se formula en términos de conducta normativa, como

la adecuacion de los procedimientos médicos al conocimiento cientifico;
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2) Que la calidad se limita exclusivamente a la aplicacion del

conocimiento cientifico y tecnolégico disponible (calidad ideal)

3) Que la calidad esta estrechamente relacionada con la préactica clinica
real, ya que si no evaluamos lo que hacemos e intentamos mejorarlo no
estaremos haciendo ni una buena praxis ni ofreciendo los mejores cuidados a
nuestros pacientes. Desde este punto de vista, no se considera que la
aplicacion de la tecnologia y la ciencia médica deban estar condicionadas por
restricciones de tipo econémico, cuando se espera algun beneficio marginal

neto en el paciente®’.

La calidad ideal no es compatible con un modelo sanitario basado en la
eficiencia y orientado a la atencion de la comunidad. La definicion de la calidad
debe, por tanto, considerar los recursos disponibles (calidad relativa). El
Institute of Medicine (IOM) define en este sentido que “el primer objetivo de un
programa de garantia de calidad debe ser hacer los cuidados de salud mas
efectivos para mejorar el nivel de salud y satisfaccion de la poblacion, en
relacion a los recursos que la sociedad y los individuos han decidido invertir en
ellos”"’. Este enfoque presenta una serie de ventajas. Mientras que desde una
perspectiva de calidad ideal, la mejora se basa fundamentalmente en la
incorporacion de nuevos recursos, el marco conceptual propuesto por el IOM
(calidad relativa, en funcion de los recursos) favorece la utilizacion mas racional
de estos. Ademas, la calidad so6lo serda comparable entre distintas
organizaciones cuando presenten recursos similares o los ajusten a su

casuistica.
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Por tanto, la calidad debe orientarse hacia el éptimo social y la atencién
sanitaria, maximizando las preferencias y necesidades de todos los usuarios, a
diferencia de la perspectiva propuesta por la calidad ideal, en la que se
atienden las preferencias de cada usuario. La calidad se define en relacion a la
obtencion de unos resultados determinados (mejora en salud y satisfaccion), lo
gue supone un punto de ruptura con las definiciones anteriores que estaban
basadas en la adecuacion de buena practica médica. EI componente normativo
de la calidad (lo que se debe hacer) se relaciona con su finalidad (conseguir los
mejores resultados), asi Brook distingue dos aspectos de la calidad de la
atencion: la seleccién de la actividad adecuada o combinacion de actividades, y
la ejecucion de estas actividades de modo que produzcan el mejor resultado™®.
Mientras que la especificacion de las normas de la atencion sanitaria se realiza
exclusivamente por los propios profesionales, las definiciones de tipo finalista,
como ésta y la de la IOM posibilitan que, ademas del proveedor de la
asistencia (el médico), otros actores del proceso asistencial (administradores,
usuarios) tengan un papel relevante en la formulacion de los requisitos de
calidad de la atencion. Se introduce también un elemento de flexibilidad en la
evaluacion de la calidad, ya que las preferencias y la importancia de los
resultados de la atencion son relativos y muy diferentes segun sean éstos

formulados por la administracion, los profesionales, o los usuarios™®.

La Joint Comission on Accreditation of Health Care Organizations
(JCAHO) propone que “la calidad es el grado en el que la atencion sanitaria
incrementa la probabilidad de obtener los resultados deseados por el paciente

y reduce la probabilidad de resultados indeseables, ofrecidos por la situacion
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actual del conocimiento”®.

De este modo, las necesidades y deseos del
paciente, junto con el tipo de servicio asistencial proporcionado y los resultados
de ese servicio constituyen los elementos que deben ser considerados en la
mejora de la calidad®*. Al mismo tiempo se pone de manifiesto que, en
ocasiones, la dificultad para mejorar el nivel de salud de una persona no es
prueba de que la calidad pueda mejorarse, sino que solo evidencia los limites
de los actuales conocimientos. Por tanto, la evaluacion de la calidad asistencial

debe centrarse sobre los aspectos susceptibles de mejora, teniendo en cuenta

las circunstancias y el estado actual de conocimientos?.

El concepto de calidad relativa se enriquece con la aportacion de
Donabedian que define la calidad de la atencion como “el tipo de atencion que
se espera que va a maximizar el bienestar del paciente, una vez tenido en
cuenta el balance de ganancias y pérdidas que se relacionan con todas las
partes del proceso de atencion”®. Desde una éptica exclusivamente cientifica
la calidad de la atencion médica seria el grado en que se consiguiera restaurar
la salud de un paciente teniendo en cuenta solamente la ciencia y la tecnologia
médicas. Cuando, desde una perspectiva individual, es el usuario el que define
la calidad de la atencién médica, intervienen sus expectativas y valoracion
sobre los costes y los beneficios y riesgos que comporta la asistencia, y obliga
al paciente a implicarse en la toma de decisiones a partir de la informacién
proporcionada por el profesional sanitario. Desde una Optica social, ademas de
los factores enunciados en la perspectiva individual habria que considerar

nuevos criterios: el beneficio o la utilidad netos de toda una poblacion, el modo
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de distribucion del beneficio a toda la comunidad y procurar producir, al menor

coste social, los bienes y servicios méas valorados por la sociedad™,

Segun la Oficina Europea de la OMS, “la calidad de la asistencia
sanitaria es asegurar que cada paciente reciba el conjunto de servicios
diagnésticos y terapéuticos mas adecuados para conseguir una atencién
sanitaria Optima, teniendo en cuenta todos los factores y los conocimientos del
paciente y del servicio médico, y lograr el mejor resultado con el minimo riesgo
de efectos iatrogénicos, y la maxima satisfaccién del paciente con el proceso”.
Esta definicion destaca la adecuacion de los medios empleados, la situacion
del enfermo y sus conocimientos, la competencia profesional, los resultados y

la seguridad y satisfaccién del paciente?*.

Esselstyn propone que la calidad de la asistencia depende “del grado en
el que ésta sea disponible, aceptable, extensa y documentada, asi como el
grado en que una terapia adecuada esté basada sobre un diagndstico preciso y

no sintomatico”?®

. Incorpora dos componentes basicos: la accesibilidad, para
gue la asistencia esté disponible, y la aceptabilidad. El proceso asistencial y, en
consecuencia, la aportacion de calidad al producto salud no acaba en el
profesional médico, sino que es el usuario, en funcion del grado de
cumplimiento de las pautas recomendadas por el profesional (aceptabilidad), y

la facilidad con la que obtiene la atencion, el que determinara el resultado final

de la atenciéon médica.
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Palmer y el Programa Ibérico (Programa de cooperacion ibérica para la
formacion y puesta en marcha de actividades de garantia de calidad en
atencion primaria), incorporan al concepto de calidad asistencial la
responsabilidad social del sistema. Este nuevo elemento es esencial en la
calidad de cualquier sistema de salud que, como es el caso del espafiol, tenga
una orientacién comunitaria. Para Palmer, la calidad de la atencion es “la
produccién de mejora de la salud y satisfaccion de una poblacién con las
limitaciones de la tecnologia existente, los recursos y las circunstancias de los

usuarios”?.

En la definicibn adoptada por el Programa Ibérico, siguiendo la misma
linea de Palmer, calidad de la atencién es “la provision de servicios accesibles
y equitativos, con un nivel profesional 6ptimo, que tiene en cuenta los recursos
disponibles y logra la adhesion y satisfaccion del usuario con la atencion

"2’ Esta definicion ademéas de incluir componentes comunes a la

recibida
mayoria de las definiciones como son el nivel profesional y la satisfaccion del
usuario, subraya la importancia de la equidad en la provision de los servicios,

de forma que se preste mas atencion a quien mas lo necesite, y la limitacion

impuesta por los recursos existentes.

La gran cantidad y variedad de definiciones de calidad existentes,
implica que no existe una definicion universal y valida para todos sobre la
calidad, por tanto, cada institucion debe seleccionar, elaborar o adoptar la que
considere mas apropiada en funcién de la actividad que desarrolla y los

servicios y resultados que obtiene?.

25



2.1.2. Dimensiones de la calidad

Para que la definicion de la calidad sea operativa, debe especificar los

componentes que permitan su medicion (dimensiones de la calidad):

1.- La competencia profesional o calidad cientifico-técnica es una de las
dimensiones tradicionales de la calidad*®. Se ha definido como la capacidad de
los proveedores de utilizar el mas avanzado nivel de conocimiento cientifico
para producir salud y satisfaccion en los usuarios. En la mayoria de las
ocasiones se incluyen, los aspectos cientifico-técnicos y el trato interpersonal?®.
Es la dimension que mejor se entiende y mas frecuentemente medida como
representante de la calidad de los servicios de salud, significa atender de forma

cientifica las necesidades sanitarias**.

2.- La eficacia y la efectividad se refieren a la capacidad de la atencion
sanitaria de mejorar la salud y aumentar la satisfaccion de la poblacion.
Aunque en ocasiones se han utilizado de forma indistinta, en la actualidad se
acepta que la eficiencia es la “probabilidad de beneficio de una determinada
tecnologia en condiciones ideales de uso”, mientras que al efectividad es la
“probabilidad de beneficio de una determinada tecnologia en condiciones de
uso normales”®®. Se puede medir de forma directa en funcién de los resultados
de la asistencia, o bien de forma indirecta, mediante la evaluacion de criterios
de proceso que cuando se cumplen, existe una constancia previa de que
produce una mejora de los resultados asistenciales®. Para medir la calidad

cientifico-técnica se comprueba si en la resolucion de un determinado
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problema de salud se han tomado o no decisiones de una comprobada
efectividad y eficiencia, a la luz de los conocimientos previamente existentes
sobre estas cuestiones. Mientras los estudios sobre eficiencia buscan
responder a la pregunta ¢ qué es lo que debe hacerse en casos como éstos?,
al evaluar la competencia profesional se trata de responder a la pregunta ¢ se
hizo lo que habia que hacer y se hizo de manera correcta?*!. En aquellos
casos en que no hay respuesta adecuada sobre eficacia de una determinada
intervencidén no es posible contestar a la pregunta de la efectividad. La calidad
se ha definido, a partir de este marco, como la reduccién de las diferencias
entre eficacia y efectividad atribuibles a la atencién médica®. Para Copeland
aunque estas dimensiones de la calidad, junto con la anterior, son de las que
mas se miden y valoran no siempre se calculan de forma adecuada, y por

tanto, su medicién puede llevarnos a conclusiones irreales™.

3.- La eficiencia se define en términos de la relacion entre coste y
producto, es decir, un maximo de efectividad o unidades de producto dado un
determinado coste, 0 un minimo coste dadas unas determinadas exigencias de
efectividad o unidades de producto. Una intervencion eficiente es aquella que

maximiza los resultados para un determinado nivel de recursos**.

4.- La accesibilidad es la facilidad con que la atencion sanitaria puede
obtenerse en relacibn con los aspectos (barreras) organizacionales,
econémicos, culturales y emocionales*®. No tiene el mismo significado para
todos los individuos porque su definicion depende de la atencién que se

necesita, la que se requiere, la que se busca, la que se obtiene y la que se
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financia'®. Para Donabedian no es un componente de la calidad, sino que se
encuentra estrechamente relacionada con esta, pero cuando rebasa un nivel
determinado puede provocar una atencién redundante, perjudicial y costosa?.
En todo caso, lo que subyace es la necesidad de cuantificar si la atencion

sanitaria llega 0 no a quien la necesita y cuando la necesita.

5.- La equidad supone que los cuidados cientificamente 6ptimos sean
accesibles, y ademas, que el sistema y sus profesionales estén en disposicion
de ofrecer mayor atencion a quien mas la necesita e igual atencion a igual

necesidad®’.

6.- La continuidad de los cuidados, se refiere al grado en que los
servicios médicos, que son necesarios para el usuario, se reciben como una
secuencia de eventos ininterrumpidos y coordinados®®. Se considera la
dimension de la calidad de la atencion mas compleja de conceptualizar y

medir'®.

7.- La satisfaccion del usuario es el grado en el que la atencion sanitaria

y el estado de salud resultante cumplen las expectativas del usuario®’.

8.- La adecuacion, apropiacion o resultado asistencial es otra de las
dimensiones mencionadas con frecuencia. No existe una definicién operativa
uniforme para este término. Para la JCAHO la adecuacion es la medida en que
la atencion médica se corresponde con las necesidades del paciente, es decir,

adecuado como sinénimo de correcto, conveniente o necesario para la
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patologia concreta que es atendida. Para otros autores, atencion apropiada es,
sobre todo, aquella que merece la pena hacer (beneficio de salud esperado
mayor que las posibles consecuencias negativas, por un margen lo bastante
grande como para deducir que merece la pena)®*. Para Saturno la
caracteristica definitoria de esta dimensién hace referencia a si la eleccion del
tipo y cantidad de atencion es razonable a la luz del conocimiento cientifico
existente'®. Es un concepto muy dificil de separar a la hora de ser medido, del
de calidad cientifico-técnica o competencia profesional. En definitiva, hace
referencia al resultado de la atencibn médica recibida (adecuada o
inadecuada). Esta dimension constituye el eje central para medir la calidad
asistencial en nuestro estudio y sera tratada en profundidad en los siguientes

apartados.

Una vez que hemos estudiado diferentes definiciones de calidad y sus
dimensiones, podemos establecer que el marco conceptual que ha sido
aplicado en nuestro trabajo es el que propuso el Programa Ibérico y ha sido
adoptado por el Programa EMCA de la Region de Murcia y que define la
calidad de la atencion como “la provision de servicios accesibles y equitativos,
con un nivel profesional 6ptimo, que tiene en cuenta los recursos disponibles y

logra la adhesién y satisfaccion del usuario”’.

29



2.2. LA VARIABILIDAD EN LA PRACTICA CLINICA

2.2.1. Introduccién

La practica clinica es el proceso de la actuacién médica en relacion con
el cuidado del paciente. Sus componentes son el cuerpo de conocimientos
clinicos disponibles, los datos clinicos del paciente, las percepciones, juicios,
razonamientos y decisiones de los médicos, los procedimientos que estos

utilizan y las intervenciones que aplican.

Mientras que la medicina se ha caracterizado por prestar mucha
atencion a la investigacion de las causas y mecanismos biologicos de la
enfermedad, se ha investigado muy poco sobre el proceso de la practica clinica
y se desconoce mucho de como los meédicos obtienen y usan la informacion
clinica, aplican los conocimientos diagnosticos y terapéuticos, predicen los
desenlaces y evallan los intereses y preferencias de los pacientes, es decir,

acerca de los determinantes y consecuencias de las decisiones clinicas®***.

La variabilidad de la practica clinica se refiere a la existencia de
diferencias en la utilizacion de los recursos, los servicios y los procedimientos
sanitarios, entre los proveedores de la atencion, una vez que se han controlado
los factores demograficos, sociales, de nivel de salud, tipo de casuistica (case-
mix) y econémicos***°. Como es légico, esta variabilidad en la practica clinica
va a dar lugar a diferencias en cuanto a la efectividad de la asistencia prestada

por diferentes proveedores de la atencién (médicos, servicios, hospitales)®.
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Puede ser de dos tipos: aleatoria y asignable. La variabilidad aleatoria
se caracteriza porque en su origen intervienen mdultiples causas, se debe
exclusivamente al azar y puede determinarse mediante una férmula
matematica*!, pero, dada su naturaleza azarosa, es dificil de controlar de forma
eficiente. La variabilidad asignable no se puede predecir mediante formulas
matematicas y, se debe a un numero reducido de causas que se pueden

identificar y controlar de forma eficiente®*,

La existencia de variaciones importantes en relacion a un punto de
referencia en la practica clinica, ya sea éste de tipo descriptivo (media,
mediana, moda de la préactica profesional habitual) o de tipo normativo (préactica
profesional que se acepta como adecuada) indica que una elevada proporcion
de procedimientos pueden ser innecesarios o inadecuados. Supone que se
aplican diferentes criterios cientifico-técnicos en la atencion de un mismo
problema, y se traduce en falta de efectividad (no se consiguen los resultados
esperados) y/o ineficiencia (se consiguen los resultados esperados, pero con
costes mas elevados que otros procedimientos normativos) como
consecuencia de la utilizacion innecesaria o inadecuada de recursos. Por todo
esto es importante que seamos capaces de controlar todos los factores de
confusion, con el fin de poder medir de forma real qué se debe a variabilidad en
la practica clinica y qué se debe a factores de confusion que nos pueden llevar
a obtener resultados “sesgados” y conclusiones erréneas®:. Por otra parte,
debemos recordar que la variabilidad clinica puede estar influenciada por el

tipo de actividad asistencial (servicios quirurgicos frente a servicios meédicos),
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ya que tan solo el 10-20% de las decisiones en cuanto a tratamiento en los
servicios quirdrgicos son en base a evidencias cientificas sdlidas, frente al 30-

50%, de las que se toman en los servicios médicos*.

Los estudios sobre variabilidad en la practica clinica se pueden agrupar
en dos tipos segun sean estudios poblacionales o de base individual. Por una
parte estan aquellos trabajos de tipo ecoldgico, que relacionan el nimero de
residentes en las areas geograficas a estudio, que han recibido un determinado
servicio sanitario en un periodo de tiempo definido, con la poblacion total de
tales areas en dicho periodo. EI denominador empleado en estos trabajos es
poblacién en riesgo durante un determinado periodo y, por tanto, el término
epidemiologico preciso es incidencia acumulada. El objetivo es comparar las

43-47

tasas de frecuentacion hospitalaria y de procedimientos medicos o

quirGrgicos*®>®

y valorar si la variabilidad entre areas implica una diferente
utilizacion de los servicios estudiados. Los resultados obtenidos suelen
interpretarse como evidencia indirecta de la existencia de componentes
evitables de la atencion sanitaria que, segun la magnitud de las variaciones
halladas, pueden tener implicaciones en los costes y en los resultados de la

atencion médica®*%,

Por otra parte estan los estudios sobre variabilidad de indicadores del
proceso Yy/o resultado de procedimientos en pacientes con patologias
especificas. La variabilidad en la practica clinica se caracteriza por la existencia
de diferencias en el proceso asistencial y/o en el resultado de la atencién de un

problema clinico concreto entre diversos proveedores (variabilidad
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interproveedores), 0 un mismo proveedor a lo largo de un periodo de tiempo

(variabilidad intraproveedor), una vez que se han controlado los factores

33,60
d :

demograficos, socioculturales y de nivel de salu En estos trabajos se

analiza principalmente la forma en que se presta el servicio, como la diferente

61-64 65-69

utilizacion de pruebas diagnosticas™ ™", prescripcion de medicamentos’ ™7,

duracion de la hospitalizacién™ u otros, en pacientes en situaciones clinicas
similares. Estos estudios a diferencia de los anteriores, se desarrollan sobre
una base individual y sus objetivos son evaluar la efectividad o la eficiencia de

los centros o profesionales sanitarios, o buscar determinantes de variabilidad

71-75

en funcién de los pacientes (como sexo’*’®, grupo étnico’®’®

y nivel

socioeconémico’), del médico (especialidad’®®® sexo®?, formacion,

83-85

experiencia™ ™, y sistema de pago), del hospital (publico o privado, rural o

urbano, docencia, tamafio) o del sistema sanitario (financiacion, organizacion,

cobertura u otras®*?).

En Espafia se han publicado en los ultimos afos diversos trabajos en

esta linea relacionados con frecuentacién hospitalaria®*®*, variabilidad en

95-101

procedimientos médicos o quirdrgicos , en la atencidon segun género del

106-108

paciente'%% determinacién de pruebas diagndsticas o prescripcion de

medicamentos®®1!,

La variabilidad de la practica clinica esta adquiriendo cada vez mayor
interés por motivos clinicos y econémicos. Por un lado, cada vez mas la
comunidad cientifica y la poblacion exigen la constatacion de que las

variaciones no entrafien diferencias en los resultados obtenidos en los
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pacientes. Por otro lado, planificadores, compradores, y gestores de servicios
sanitarios identifican la presencia de variabilidad como un factor a controlar, por
la repercusion que tiene en el consumo de recursos los patrones de gran

utilizacion.

El aspecto clave de los estudios sobre variabilidad es averiguar si un alto
consumo de servicios lleva consigo un mayor beneficio o riesgo para la
poblacion que accede a ellos, o si una baja utilizacion de determinados
procedimientos condiciona un peor pronéstico. Lo importante es conocer cual
es la tasa Optima de realizacion de una técnica o de utilizacién de un servicio
en una poblacion de caracteristicas controladas, que nos permitiese garantizar
que se esta prestando una asistencia de calidad 6ptima**?. Estudios recientes

realizados por la OMS™?3

muestran claramente que un elevado gasto sanitario
no es una condiciéon suficiente para la buena salud de la poblaciéon. De hecho,
puede suceder todo lo contrario. En general, sin embargo, un mayor gasto
sanitario por habitante (muy correlacionado con la renta per capita), por
ejemplo, esta asociado con una mayor esperanza de vida ajustada, como se
muestra en la figura 2.1. Puede apreciarse que a medida que aumenta el gasto
por habitante la esperanza de vida ajustada aumenta rapidamente; pero a partir
de los 200 ddlares (en 1997), los aumentos de la esperanza de vida no son tan
significativos. El ajuste de una funcion logaritmica a la nube de puntos muestra
una serie de intervalos significativos. Para que la esperanza de vida ajustada
por discapacidad aumente de 60 a 70 afios, aproximadamente, hay que

aumentar el gasto sanitario per capita, de 200 a 1200 dodlares, mientras que

para que esta esperanza de vida aumente a partir de los 70 afos, el aumento
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del gasto por habitante deberia ser asintético, es decir, desproporcionado. Por
encima de los 1000 doélares por habitante, de hecho, no se observa un
aumento significativo de la esperanza de vida ajustada asociado al aumento de

dicho gasto.
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Figura 2.1. Gasto sanitario por habitante y esperanza de vida (OMS 1997).

El primer estudio sobre variabilidad en la practica clinica se debe a

Glover**

(1938), que demostrd que en los distritos escolares britanicos, la tasa
de amigdalectomia podia variar hasta en 8 veces en funcion del distrito en el
gue se estuviera adscrito, sin que existiera ninguna explicacién aparente.
Posteriormente, en la década de los 60 y 70, tuvieron especial impacto el

115 sobre las variaciones en las tasas de

estudio de Wennberg y Gittelsohn
intervenciones de adenoidectomia, prostatectomia, histerectomia, hernia

inguinal y colecistectomia, que sentaron las bases conceptuales para el
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andlisis actual de las variaciones en la practica, y en buena medida, para el
desarrollo de los programas de investigacion sobre efectividad de los
tratamientos y de difusién de resultados. Durante su estudio, estos autores
observaron que, en Vermont, las tasas de intervenciones segun areas
hospitalarias vecinas variaban hasta en 6 veces para la adenoidectomia y en 4
veces para la histerectomia y la prostatectomia. Estos autores estimaron la
probabilidad de haber sido intervenido en funcién de la edad y area de
residencia, observando que en el area con mayor incidencia de intervenciones,
la probabilidad de haber sido amigdalectomizado antes de los 25 afios era del
64 % frente a un 8 % en las de menor incidencia y un 25 % para el conjunto de
las areas. Para la probabilidad de haber sido histerectomizada antes de los 75
afos las proporciones variaban del 15 % al 55 % con una media del 40 % y
para la prostatectomia a los 85 afios, las probabilidades oscilaban entre el 35
% y 60 % con un promedio del 50 %. Tras demostrar que no existian
diferencias importantes en la salud de la poblacion ni en su situacion
econdmica, y argumentar que las diferencias en el nimero de médicos, camas
hospitalarias y nivel de cobertura de los planes de seguro sanitario no podian
ser responsables de la totalidad de la variacion, concluyeron que el factor mas

importante debia ser el estilo de préactica.

Desde la aparicion de estos dos trabajos, han sido muchos los autores
gue han publicado tasas diferentes de intervenciones entre paises, regiones,
areas hospitalarias o0 areas pequefias, poniendo de manifiesto la amplia
variabilidad existente en la préactica clinica*'®*%'. Diversos trabajos realizados

en areas pequefias vecinas, con similares condiciones socio-economicas,
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demogréficas y de estado de salud han puesto de manifiesto que las
diferencias en cuanto a variabilidad de practica no se deben a diferencias en

cuanto a la morbilidad de la poblacién'?**%°,

2.2.2. Factores explicativos de la variabilidad.

Los médicos pueden tener diferentes opiniones diferentes sobre los
meéritos relativos de las diversas opiniones de tratamiento o las estrategias
diagnosticas para una misma condicion. Basicamente, el origen de estas
diferencias de opinion**° se halla en la presencia de la incertidumbre (no existe
evidencia cientifica sobre los resultados de las posibles alternativas de
tratamiento o sobre el valor de determinadas pruebas diagnosticas en
situaciones concretas), 0 en la ignorancia (existe evidencia cientifica sobre el
valor de las pruebas o tratamientos, pero el médico la desconoce o, aun
conociéndola, emplea otras pautas)'***2. El andlisis de la variabilidad apunta
hacia la discrecionalidad de las decisiones clinicas en situaciones de
incertidumbre, los estilos de practica clinica, como la principal explicacién del

fendbmeno de la variabilidad.

Los estilos de practica serian determinantes de variabilidad en la
utilizacion de los servicios a nivel poblacional, s6lo para aquellas situaciones en
las que existe incertidumbre, que serian las situaciones que mostrarian
variaciones importantes. Dada la frecuencia de las situaciones de incertidumbre

32,133,134

en la realidad clinica , Y la ausencia de evidencia cientifica respecto a
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muchas de las practicas médicas habituales, esta condicidbn no resta

importancia a los estilos de practica como factor explicativo de variabilidad.

Las propuestas bésicas de la hipétesis de la incertidumbre®*® pueden

resumirse en:

1. Las diferencias en morbilidad y otras variables de la poblacion no
explican sustancialmente la variabilidad.

2. La variabilidad es escasa cuando existe acuerdo entre los clinicos
sobre el valor de un procedimiento.

3. En aquellos casos en que existe incertidumbre sobre la utilidad de
un procedimiento, los clinicos desarrollan estilos de practica
diferentes que son la principal fuente de variabilidad.

4. Los factores de la oferta, volumen, incentivos y otros, pueden ser
relevantes en los procesos de alta incertidumbre, pero su influencia
sera escasa en aquellos casos en que exista consenso ante qué
hacer en una situacion dada.

5. Las variaciones son un indicador de utilizacion inadecuada en las
areas con mayores tasas debido al exceso de utilizacion por

demanda inducida.

El principal problema en la hipétesis de la incertidumbre, es que puesto
gue no existen mecanismos formales para categorizar los procedimientos por
su grado de incertidumbre salvo la propia presencia de variabilidad, la teoria se

ha desarrollado sobre un razonamiento circular’®*. Sin embargo, existen
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algunas evidencias indirectas que dan soporte a la proposicion sobre el estilo
de practica como fuente clave de variabilidad. Asi, los estudios han mostrado
descensos importantes en las tasas de intervenciones de una poblacion tras el
cambio de los profesionales que las atendian, tras intervenciones de
retroinformacion a los clinicos sobre la variabilidad en las tasas de
intervenciones o tras campafias de informacion a la poblacion™®, refuerzan la
importancia del estilo de practica como factor de variabilidad, al menos en

intervenciones quirdrgicas como las amigdalectomias e histerectomias.

Por otra parte, no es obvio si las variaciones indican uso inadecuado por
exceso en las areas de alta utilizacion o por defecto (subprovision de cuidados)
en las areas de baja utilizacion, existiendo evidencias contradictorias al
respecto. Aungue los reducciones en las tasas de procedimientos quirdrgicos,
tras algun tipo de intervencion, sugieren la existencia de sobreutilizacion en las
areas con tasas de intervenciones elevadas, los escasos trabajos que han
estudiado directamente la proporcion de intervenciones inadecuadas en areas
de alto y bajo uso no hallaron diferencias entre ellas*'®****3 |La mayor parte
de estos trabajos se limitan a algunas intervenciones concretas, en poblaciones
muy determinadas (habitualmente pacientes cubiertos por Medicare) y su
planteamiento es metodolégicamente discutible, ya que no estudian las tasas
de intervenciones adecuadas e inadecuadas, sino la proporcion de
intervenciones inadecuadas entre las realizadas (aunque la proporcién de
intervenciones inadecuadas sea igual, por ejemplo del 30 %, en areas de alta 'y
baja utilizacién, no tiene el mismo impacto el 30 % de una tasa de 10/1000, que

de una tasa 100/1000). En este sentido, y aunque las variaciones son
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consideradas en muchas ocasiones como un indicador de utilizacion
inadecuada, conocer la tasa adecuada de una intervencion en una poblacion
requiere la investigacion de resultados y, por tanto, no es posible conocer si

9

indican uso inadecuado por defecto o por exceso'® a partir de estudios

ecologicos de tasas de utilizacion.

2.2.3. Estrategias de actuacion ante las variaciones en la practica clinica

El estilo de practica es el factor con mas influencia en la realizacion de
los procedimientos cuyos criterios de indicacion son mas controvertidos, es
decir, aquellas técnicas cuyos beneficios y riesgos han sido menos estudiados
y en los que, por tanto, no existe consenso general sobre cual es la practica de
mas calidad. A partir de esta premisa, Wennberg se ha constituido en el lider
de un grupo cuya principal propuesta para disminuir la variabilidad se basa en
la realizacion y difusidon de estudios de investigacion sobre la efectividad de los
procedimientos mas frecuentes, para asi disponer de suficiente evidencia

cientifica que dé soporte a los clinicos en la toma de decisiones*?14°,

La general aceptacion de que la variabilidad traduce problemas de
calidad de las actuaciones médicas, debidos al uso inadecuado de los
recursos, es el origen de la preocupacion de la comunidad sanitaria por la

variabilidad**143,

Ademas, planificadores, compradores y gestores estan
interesados en su estudio, por la suposicion de que constituyen una

oportunidad de reducir el gasto sanitario. La importancia de las variaciones
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estriba en que pueden ser reflejo de otros problemas (incertidumbre,
ignorancia, problemas organizativos, gastos innecesarios o infrautilizacion),
cuyo abordaje redundaria en una mejora de la calidad de la atencién, aunque

no necesariamente siempre en una disminucion de los gastos.

La variabilidad de la practica clinica también puede ser reflejo de
fendmenos, en principio, no tan facilmente abordables (distinta morbilidad o
distintas preferencias informadas de la poblacion). El caso de las preferencias
de la poblacion es cierto que es dificilmente abordable, pero en el de la distinta
morbilidad si existe una oportunidad de mejora importante, ya que si
conseguimos ajustarla a riesgo, podriamos detectar diferencias reales entre
areas, hospitales, médicos, servicios, y de este modo estudiar el porqué de
estas diferencias (factor médico o cirujano, factor cuidados perihospitalarios o

2,33

perioperatorios, factor cuidados postquirurgicos...) y actuar en

consecuencia.

Por tanto, ante un procedimiento donde existe un claro consenso sobre
efectividad y sus indicaciones, cabe pensar que la variabilidad s6lo puede ser

explicada por diferencias en la demanda (morbilidad y preferencias de los

137 144,145

pacientes)™>’ o por ignorancia de los profesionales sanitarios ya sea en el

sentido de no utilizar un procedimiento de efectividad comprobada o de usar

uno cuya efectividad no esta demostrada’®.

La politica sanitaria debe apoyar las estrategias clinicas de reduccion de

la variabilidad y mejora de la efectividad, adecuacion eficiencia de los
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procesos meédicos, estimulando la gestién clinica, los movimientos del tipo de
medicina basada en la evidencia, la investigacion de resultados y su difusion
entre la comunidad sanitaria. Mas aun si se tiene en cuenta la aceptabilidad de
estas estrategias por su cercania al pensamiento médico y su mayor
legitimidad social, al intentar basar el control de la utilizacion en la reduccion de
los servicios innecesarios. Desde una Optica en la que se considere la salud
como un derecho de la poblacion, la disminucion de la variabilidad, con su
consiguiente efecto sobre la efectividad clinica, es uno de los pasos
fundamentales para que otro individuo pueda beneficiarse de la atencién
meédica, con el consiguiente incremento de la eficiencia social del sistema

sanitario*®*’.

2.2.4. Sistemas automatizados para deteccion de variabilidad en la

préactica clinica

Miles de datos se capturan a diario durante la prestacion de asistencia
sanitaria; sin embargo, la mayor parte de la informacién no se emplea para
guiar la préactica clinica, generar pruebas o descubrir nuevos conocimientos. Al
mismo tiempo, la practica médica sigue siendo extremadamente personalizada
y variable por necesidad; y determinada por la interpretacién que un facultativo
tiene de las pruebas diagndsticas y el tratamiento aplicados en el contexto del
paciente. Las directrices médicas, desarrolladas con el fin de uniformar la
asistencia sanitaria, se respaldan en hechos y pruebas que cuentan con

limitaciones especificas. Especificamente, la interaccion entre patologia e
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intervenciones no se describe para todos escenarios clinicos y datos
demograficos de los pacientes. Por otra parte, la generalizacién de numerosos
ensayos clinicos aleatorios se ve limitada por sus estrictos criterios de
seleccion y el entorno de investigacion artificial en el que se llevan a cabo. Con
el fin de proporcionar una asistencia sanitaria efectiva y eficiente, los
facultativos y los responsables de la politica sanitaria podrian beneficiarse de
las nuevas técnicas de extraccién de conocimientos de grandes volimenes de

informacion®.

El desarrollo de las nuevas tecnologias en los ultimos afios nos da la
posibilidad de poder recoger gran cantidad de datos clinicos y ‘explotarlos’ de
forma instantanea, lo que nos permite detectar variaciones en la practica clinica
y poder establecer medidas destinadas a corregirlas. Otra de las ventajas de la
recogida sistematica de datos es la posibilidad de detectar patrones de
actuacion que mejoren los resultados asistenciales. Ademas, la informacion
obtenida de la préactica clinica para cada paciente especifico, registrada de
forma detallada en formato electronico facilmente accesible y disponible desde
un punto de vista informatico, podria individualizar las recomendaciones para
cada paciente. Esta visibn se sustenta sobre un sistema de aprendizaje
alimentado por datos, que afiade y analiza la experimentacion diaria y la
documenta mediante bases de datos clinicos, de las que se extraen y difunden
constantemente nuevos conocimientos con el fin de mejorar la calidad®®. En
base a todo lo anterior, la asistencia sanitaria debe de dirigirse cada vez mas a

implementar y desarrollar este tipo de herramientas en la practica clinica.
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2.3. MEDICION DE RESULTADOS EN ATENCION MEDICA, MEDICINA
BASADA EN EVIDENCIA, RESULTADOS DE SALUD, BIG DATAy

SELENE

2.3.1. Desarrollo de la investigacion en resultados en atencion médica.

Cuando hablamos de resultados en atencion médica nos referimos a
aquellos producidos en la salud, los habitos o actitudes de los individuos,
grupos o comunidades que pueden ser atribuidos a la atenciobn médica
recibida. Estos cambios no podran atribuirse a los cuidados médicos mientras
gue otras posibles causas o factores no se descarten o controlen. Estos

resultados pueden ser de dos tipos:

Favorables: Cuando se traducen en una mejora del estado de
salud, habitos o actitudes.

Adversos: Cuando lo que se produce es un deterioro.

La primera referencia de la era moderna en relacion con la medicion de
los resultados obtenidos en la atencion sanitaria se remonta al siglo XIX,
cuando la enfermera Florence Nightingale se interesé por los resultados
obtenidos como parametro para medir la calidad de los hospitales. Ella clasifico
estos resultados como “curacién”, “no curacion” y “fallecimiento” y sugirié que
las tasas de mortalidad hospitalaria podrian ser utiles para valorar la efectividad

de la asistencia prestada.
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A lo largo del siglo XX, Codman y otros autores sugirieron que la
monitorizacion de los resultados de la asistencia resultaria Gtil para detectar
resultados indeseables y tratar de identificar o buscar causas (prevenibles o
evitables) por las que un tratamiento no obtiene los resultados adecuados y asi

modificarlos, en el futuro, ante otros pacientes similares™.

A partir de los afios 60, se realizaron diversos estudios que demostraron
gue el ajuste de resultados en relacion con distintas caracteristicas de los
pacientes atendidos reduce, a veces muy sustancialmente, las diferencias
observadas en las tasas crudas o brutas, pero que aun asi, en determinados
procedimientos seguian manteniendose diferencias en mortalidad que
resultaban significativas. Estas variaciones son atribuidas realmente a

diferencias en cuanto a la efectividad de la asistencia prestada®**°.

Las estrategias posibles para investigar problemas de calidad a partir de

resultados adversos son basicamente dos:

1.- La identificacion de aquellos casos individuales que reclaman una
revision del proceso asistencial en busca de problemas.
2.- La medicion y analisis de las tasas de este tipo de sucesos obtenidos

a partir de muchos casos.

La primera estrategia hace referencia a la identificacion de “sucesos

centinela” que deben reunir dos caracteristicas fundamentales: Una muy baja
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probabilidad de ocurrencia y una alta probabilidad de ser debidos al tipo de

cuidados prestados, o0 no dados.

En la segunda estrategia, el estudio de tasas (ajustadas a riesgo previo),
se apoya en la medicion de determinados sucesos que, sin justificar un estudio
del proceso en cada caso individual al poderse producir, aun cuando se reciben

cuidados excelentes, se repiten de una forma sistematica.

En el caso de los resultados quirdrgicos, van a estar condicionados

basicamente por 2334°;

- Estado fisiolégico preoperatorio del paciente.
- Complejidad o severidad de la intervencion.

- Calidad y adecuacion de la provision de cuidados.

A pesar de los intentos por establecer esta disciplina a lo largo de todo el
siglo XX, la investigacion de resultados en salud (IRS) no surgié de forma
sistematica hasta finales de los 80. Ello ocurrié tras numerosas observaciones
de la falta de correspondencia entre los resultados observados en las
condiciones experimentales de los ensayos clinicos aleatorizados (resultados
en cuanto a eficacia) y los resultados atribuibles a la misma intervencion en
condiciones habituales de préctica clinica (resultados en cuanto a efectividad),
de modo que se puede definir como: “El estudio de los desenlaces producidos

por las intervenciones sanitarias en condiciones de practica clinica habitual”**®.
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Las diferencias entre la eficacia y efectividad (calculadas en torno al
30%) se han relacionado con: 1) La selecciéon de la muestra en los ECA
(paciente ideal versus paciente real); 2) Las condiciones de aplicacion de la
intervencién, que en la vida real no puede garantizarse en las condiciones
ideales (dosis y posologia indicada); 3) Escasa cantidad de resultados incluidos
en los ECA, muy centrados en los desenlaces intermedios (cambios de
medidas fisiolégicas, etc), que raramente incorporan resultados en los

pacientes (tipo de mortalidad, morbilidad, etc)™*°.

2.3.2. Qué es la Medicina Basada en la Evidencia.

Con el concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) se apela a
cuestiones relativas a la naturaleza de la ciencia médica o del conocimiento por
una parte y, por otra, al uso de este mismo conocimiento en el ejercicio clinico
diario. Ademas, la cuestion del conocimiento aparece unida a la de su
organizacion, generacion, comprension, contraste y difusion como cuestiones
intrinsecas relacionadas. Por otra parte, la MBE debe constituir una cierta
manera de ejercer la medicina que puede implicar organizarse de forma
diferente y con otra logistica. Los aspectos filoséficos de la naturaleza del
saber médico han sido objeto de estudio y debate desde los inicios de la
medicina. Los aportes de la investigacion clinica cuantitativa han constituido
una herramienta adicional para comprobar la relativa idoneidad de los modelos

conceptuales de enfermedad aumentando el campo de las observaciones*.
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Los origenes de la MBE se remontan a la primera mitad del siglo XIX,
cuando, por un lado, el médico francés Louis decidié aplicar su “método
numeérico” para valorar la eficiencia de la sangria en distintas patologias.
Compar6 los resultados obtenidos con los pacientes con las mismas
enfermedades pero que no habian sido sometidos a esta terapia y no hallé
diferencia alguna. Louis cre6 en 1834 un movimiento que denomind “Medecine
d’'observation” y mediante diversos experimentos contribuy6 a la erradicacion
de terapias inutiles como la sangria. Por otro, en 1840 el médico J Gavarret
publicé “ Principes généraux de statistique médicale”, sentando las bases de la
estadistica médica moderna™®**, Las aportaciones de esto dos pioneros de la
“ciencia médica” tuvieron una gran repercusion en Europa (Francia e Inglaterra)
y en EE.UU. Aunque los origenes filosoficos de la MBE son mas antiguos, el
“status” legal fue establecido en el Acta de Farmacéuticos de 1815, la cual
concedia licencias de boticarios con el fin de proteger a la poblacién de un
creciente numero de herboristas y boticarios sin ninguna cualificacion
profesional. EI Acta Médica de 1858 lleva a la creacion de un registro de
meédicos, el cual contiene los nombres de todos los doctores con una
preparacion médica reconocida e implica que la medicina practicada por estos
médicos se basaba en la evidencia mientras que la medicina alternativa se

basaba en rumores, viejos cuentos o remedios ancestrales®.

A pesar de todos estos antecedentes, no es hasta mediados del siglo
XX cuando Bradford Hill sienta las bases de la metodologia de los ensayos
clinicos y los fundamentos estadisticos de la MBE. A partir de los afios 80

Feinstein et al conceptualizan la epidemiologia clinica como disciplina’?. En la
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década de los 90, Sackett publicé las bases conceptuales de la MBE™: “la
MBE integra dos componentes: por un lado la experiencia clinica individual y
de otro la mejor evidencia clinica disponible derivada de la busqueda
sistematica. La pericia clinica individual se adquiere como resultado de la
préactica clinica y esto significa que un clinico no va a seguir de forma servil las
reglas dictadas por otros cuando trata a un paciente en particular. Por otro
lado, los resultados de una busqueda clinica excelente proporcionan un
soporte cientifico valido para el cuidado del paciente”. Ambos componentes
son necesarios, ya que la experiencia clinica sin la aplicacion de los resultados
de las nuevas investigaciones puede llevar a un estancamiento, ya que no se
puede esperar mejorar sin la educacion continua que proporcionan las buenas

publicaciones clinicas.

Por tanto, la MBE se puede definir como: “La integraciéon de la
experiencia clinica personal con la mejor evidencia posible externa disponible
procedente de la investigacion sistematica”. También se ha definido como: “La
utilizacion juiciosa de la mejor evidencia proveniente de la investigacion clinica
para la toma de decisiones en el cuidado de cada paciente en particular’. Nos
debe quedar claro que las evidencias clinicas pueden conformar pero nunca
sustituir a la pericia clinica, y es esta maestria la que decide si las evidencias
externas se pueden aplicar por completo a un paciente en particular y, si asi
ocurre, cOmo debe integrarse en una decision. Una mala conceptualizacion de
la MBE puede llevar a un mal uso de ésta y finalmente a problemas en la
asistencia sanitaria, por tanto, debemos tener claro que la MBE no es y no

debe ser utilizada para®™?:
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Recortar los gastos sanitarios en asistencia sanitaria: ya que el
control presupuestario en los hospitales es organizado por los
gestores, y la MBE debe ser manejada por los médicos clinicos, no
es légico ni correcto que sea utilizada para recortar o impedir la
realizacion de determinadas terapéuticas en determinados pacientes
o circunstancias. Es el clinico que practica la MBE el que aplicando e
identificando las intervenciones mas eficaces en cada caso concreto
aumentara al maximo la calidad y la cantidad de vida de cada

paciente.

Tampoco se puede considerar que la MBE es solamente todo lo
relacionado con los ensayos clinicos aleatorizados (ECA), es decir,
no podemos basar nuestra practica clinica Unicamente en aquello
gue esta demostrado que es eficaz por medio de ECA. Existen
muchos tipos de evidencia, y ademas, no toda la investigacion
clinica, desde el punto de vista ético, permite la realizacién de estos
ECA. Como veremos en el apartado sobre resultados en atencion
sanitaria la investigacion en resultados estandarizados, no utiliza la
metodologia de los ECA, pero es un arma mas potente, incluso en
las circunstancias de la practica clinica diaria, que los ensayos
clinicos, ya que en estos, en la mayoria de las ocasiones, las
poblaciones a estudio no siempre son representativas de los
pacientes tratados en la realidad diaria®®*, mientras que las
conclusiones que se obtienen con los estudios de resultados

asistenciales, son de aplicaciéon directa sobre nuestra practica clinica
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y nos permiten ver el estado de la misma, asi como aportarnos las

oportunidades de mejora®“°.

2.3.3. MBE, Niveles de evidencia y benchmarking.

La gran aportacion de la MBE ha sido racionalizar y profesionalizar la
toma de decisiones terapéuticas sobre los tratamientos a administrar en las
diferentes enfermedades y en los distintos grupos de pacientes, al tener en
cuenta en el proceso de toma de decisiones solamente aquellas evidencias
gue hayan sido obtenidas a través de disefios metodologicos validos, precisos
y creibles. Ademas, ha logrado ordenar y graduar las evidencias que deben
contemplarse en el proceso de toma de decisiones, de tal manera que siempre
se tengan en cuenta las mejores evidencias existentes y las que sean mas
vélidas y fiables™ . La apreciacién critica de un problema clinico se puede
dividir en dos componentes, el primero es la evaluacion de los articulos
publicados. El fin de esto es clasificarlo dentro de los ensayos controlados y
randomizados y conocer su valor en el contexto del problema clinico a tratar. El
segundo, es la revision sistematica, la cual va a evaluar solamente los ensayos
controlados y randomizados y va a organizar los datos en un metanalisis o en
otras formas de valoracién, definiendo de esta forma los grados de evidencia.
Estos conceptos han llevado a establecer categorias de los datos obtenidos y
evaluarlos dentro de niveles de calidad de la evidencia que, a su vez, llevan a

131, 157, 158

grados de recomendacion®®. Fletcher y Sackett , introdujeron estas

ideas en 1979 relacionadas con las recomendaciones con respecto a los
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examenes periodicos de salud; posteriormente, estos conceptos han sufrido

diversas modificaciones (figura 2.2 a y b).

Nivel Fuente de evidencia
| Metandlisis de estudios controlados bien disenados.
Estudios randomizados con escasos falsos positivos o fal-
sos negativos.

I Al menos un estudio experimental bien disefiado.

Estudios randomizados con alto nimero de falsos positivos
o negativos o los dos.

I Estudios cuasi-experimentales bien disefados, tal como se-
ries no randomizadas, controladas, grupos pequefios,
comparacién preoperatoria-posoperatoria, cohortes,
fiempo o casos-control emparejados.

% Estudios no experimentales bien disefiados.

\ Informe de casos y ejemplos clinicos.

Figura 2.2a. Niveles de evidencia.

Grado Grado de recomendacién

A Evidencia de tipo | o hallazgos consistentes de estudios
moltiples de tipo Il, Il o IV.

B Evidencia de tipo Il, Il o IV y hallazgos generalmente con-
sistentes.

C Evidencia de tipo II, lll o IV peor con hallazgos inconsis-
tentes.

D Evidencia empirica pequefa o no sistemdatica.

Figura 2.2b. Grados de recomendacion.
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Por otro lado, en la actualidad contamos con otra herramienta en
relacion con la MBE, el benchmarking (BMK), que es una técnica que sirve
para identificar, comparar y aprender de los mejores productos, servicios y
practicas que existan, para configurar un programa para el cambio y promover
una cultura de mejora continua dentro de una organizacion. Existen diversas
definiciones de BMK en la literatura; una sencilla es la establecida por
McKenon®® que lo define como: “el proceso de medir las practicas internas
comparandolas con parametros externos con el fin de mejorar los procesos
existentes”, otra definicion, quizds mas completa es la elaborada por la
American Productivity and Quality Center (APQC): “BMK es un proceso de
evaluacion continuo y sistematico; un proceso mediante el cual se analizan y
comparan permanentemente los procesos empresariales de una organizacion
respecto de las organizaciones lideres de cualquier lugar del mundo, con el fin
de obtener la informacién necesaria para ayudar a mejorar la actuacion”*®.
Cuando se aplica el BMK a la atencion sanitaria, hay que considerar cinco

principios fundamentales®**¢*:

- Mejorar las practicas de atencion al paciente, ya que el proposito
fundamental del BMK en las organizaciones sanitarias es mejorar la

calidad de la atencion.

- Centrarse en los procesos y servicios de gran impacto econémico,

de tal manera que el coste del proyecto de BMK no sea superior a los

beneficios que se conseguiran.
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- Adoptar la actitud de un aprendiz. La capacidad de aprender

puede acelerar o enlentecer el proyecto.

- Adaptar la mejor practica que se ajuste a la organizacion.

- Orientarse en producir comunidades mas sanas.

Para que poder llegar a desarrollar estos principios son necesarias dos

herramientas previas fundamentales:

- Herramienta logistica: hay que saber elegir el momento mas
adecuado para ponerlo en marcha, contar con el apoyo de la
direccion y compartir la informacion mediante el desarrollo de las

infraestructuras necesarias.

- Herramienta metodoldgica: De nada sirve disponer de todas las
estructuras adecuadas, si no somos capaces de evaluar y valorar el
grado de evidencia, relevancia y seriedad cientifica de que
disponemos en cuanto a la atencidn sanitaria, por tanto, para
desarrollar este punto es fundamental poder medir los resultados de
la atencidén sanitaria de forma fiable, precisa y en la realidad clinica.
Para llevar a cabo esto es necesario el desarrollo y conocimiento de

la MBE y de la medicina basada en resultados en salud.
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2.3.4. MBE versus Medicina Basada en Resultados en Salud (MBRS).

Como vimos en el apartado anterior la MBE preconiza la necesidad de
una practica clinica basada en pruebas cientificas que demuestren de forma
fehaciente que los tratamientos administrados para tratar las enfermedades
son eficaces y seguros, con un elevado cociente beneficio/riesgo. La MBE
considera que las evidencias cientificas deben provenir de disefios
metodoldgicos de alta validez y precision, como son los ECA con orientacion
explicativa, donde es posible controlar los diferentes sesgos existentes
(seleccion de pacientes, seguimiento, analisis estadistico, etc) y donde los
diversos factores de confusion y factores prondsticos se van a distribuir de
manera mas o menos homogénea en los grupos en evaluacion (siempre que el

tamafio muestral sea adecuado)™*>*,

La MBE ha ayudado tremendamente al profesional sanitario a elegir la
mejor opcion terapéutica existente para tratar una enfermedad especifica en un
paciente concreto y, por lo tanto, ha incrementado la calidad asistencial de los
sistemas sanitarios*®®. Sin embargo, también presenta algunas limitaciones y
aspectos negativos, que al final limitan de manera su uso en la toma de

decisiones terapéuticas acertadas en la practica clinica diaria’®**®°.

1. Solo considera evidencias relevantes y libres de sesgos (y, por lo
tanto, a tener en cuenta) los resultados provenientes de ensayos
clinicos controlados (datos de eficacia y seguridad, basicamente), y no

tiene en cuenta las evidencias que vengan de disefios observacionales
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(o las considera evidencias de segundo orden, poco creibles y de
escasa relevancia), las cuales nos van a proporcionar datos de

efectividad con una elevada validez externa®1¢’.

2. No evalla de manera sisteméatica otros aspectos y valores de los
tratamientos aplicados distintos de la eficacia y seguridad, tales como
la calidad de vida relacionada con la salud, el nivel de satisfaccion de
los pacientes con el tratamiento, el grado de cumplimiento terapéutico
y persistencia con los tratamientos y la eficiencia (relacion

coste/efectividad)®®.

Estas deficiencias de la MBE pueden llevar a que en la practica clinica
diaria puedan tomarse decisiones equivocadas 0 no totalmente correctas, ya
gue no se han tenido en cuenta todos los datos e informacion necesarios para
gue la decision sea la mas adecuada desde todos los puntos de vista (clinico,
paciente, financiadores, proveedores, etc)'®®. En la actual realidad médica de
los centros sanitarios, es muy importante tener en cuenta todos estos factores,
ya que el entorno sanitario esta cambiando de manera rapida y han aparecido
agentes y actores con una creciente informacion y una progresiva mayor
capacidad de decisién (asociaciones de pacientes)!’®'™*. Ademas, en estos
momentos es cada vez mayor la limitacidbn de los recursos existentes para
financiar una atencion sanitaria con una demandas incontrolables, lo que obliga
a los agentes financiadores a implantar continuas medidas de control del gasto

y a tomar decisiones en que la eficiencia y el valor terapéutico afiadido tienen
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un papel cada vez mas predominante a la hora de decidir las opciones a utilizar

en la préactica asistencial'’.

En este contexto, seria deseable que la MBE evolucionase e
incorporase, ademas, de los datos de eficacia y seguridad provenientes de
ECA, los datos del valor terapéutico afiadido de los tratamientos existentes
(evaluado a través de la investigacion de resultados en salud) a la hora de
tomar decisiones terapéuticas. Por lo tanto, la disciplina de la MBE deberia
evolucionar de una manera légica y natural hacia una MBRS, uniendo los datos
de eficacia y seguridad con otra informacion complementaria obtenida del
comportamiento de los tratamientos una vez que empiezan a emplearse en

condiciones de uso habitual*®>*"3,

¢, Qué nos aporta la MBRS a la hora de tomar decisiones en la practica

habitual ?1°%173:

1.- Una mayor informacion y mas elementos de juicio sobre los
efectos beneficiosos de los tratamientos disponibles en condiciones

de uso habitual.

2.- Permite dimensionar la verdadera utilidad terapéutica y social de
las opciones terapéuticas existentes, ya que nos permite obtener
informacion desde las diferentes perspectivas y visiones (clinico,

paciente, financiadores, proveedores, etc).
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3.- Cuantificar cuanto del efecto es atribuible a la intervencion

realizada.

4.- Qué resultados son los mas relevantes a medir y coémo desarrollar

herramientas de medicion que sean validas y fiables.

Para conseguir sus objetivos, la MBRS debe recurrir a los estudios de
investigacion de resultados en atencion médica o investigacion de resultados
en salud (IRS), este tipo de estudios van a cuantificar, analizar e interpretar los
resultados en salud que generan los tratamientos en condiciones de practica
meédica habitual (resultados clinicos, economicos, humanisticos y de gestion
sanitaria), lo que permitira conocer su verdadero valor y utilidad a la hora de

curar y/o controlar las enfermedades 174175,

2.3.5. Big Data en Medicina

En los ultimos afios, con la informatizacion de la sanidad, hemos pasado
de tener archivos manuales y muy limitados sobre los pacientes a disponer de
casi infinitos datos sobre cada uno de ellos. Hemos llegado a la llamada era del
Big Data o eHealth en la que, teéricamente, combinando el poder de los
sistemas informaticos modernos con la cantidad de datos digitales disponibles
podriamos obtener informacion muy valiosa y de forma muy rapida para

mejorar la asistencia de nuestros pacientes.
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La importancia de este tipo de investigacion para el Sistema Nacional de
Salud es tal que la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de

Salud*’®

, Y la Ley de Garantias y uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios'’’, ya recalca la necesidad de medir y evaluar los
resultados en salud que se producen en nuestro Sistema Nacional de Salud,

como una de las estrategias para incrementar el uso racional de los

medicamentos y elevar la calidad de la atencién sanitaria.

El desarrollo de las nuevas tecnologias permite hacer una realidad estos
proyectos, generando grandes posibilidades en la explotacion de datos tanto
de pacientes como del personal sanitario y la mejora en importantes areas de
las ciencias de la salud (eHealth o Big Data en salud). Entre las areas con mas
potencial y de aplicabilidad practica en la actualidad, como sefalamos

anteriormente, destacan*®:

e Gendmica: estudio de los datos que proporciona el material genético

para prevenir y tratar las enfermedades de origen genético.

e Bussiness intelligence: se refiere al conjunto de estrategias y

herramientas enfocadas a la administracion y creacion de
conocimiento mediante el andlisis de datos generados a partir de

todo el proceso de asistencia sanitaria.

e Modelos predictivos: diagnoésticos y célculo de probabilidad de

morbilidad y mortalidad a partir de la lamada mineria de datos.

59



e Crowdsourcing: investigacion cientifica mediante redes sociales,

financiacion colectiva y compartir datos de forma voluntaria.

En el caso de los resultados en atencion médica, destacarian las
aplicaciones de bussiness intelligence y de modelos predictivos, gracias a que
la historia clinica electronica es una realidad en la mayoria de hospitales. En
nuestro entorno, el sistema de gestion de la historia clinica es el entorno

informatico desarrollado por Siemens, llamado Selene.

2.3.6. Entorno informéatico de la historia clinica electronica en el Hospital

de la Vega Lorenzo Guirao: SELENE

En la actualidad, cualquier servicio sanitario genera tal cantidad de datos
(en asistencia, investigacion y docencia) que es necesario tener unos buenos
sistemas de informacién que permitan trabajar con ellos de forma adecuada. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define los Sistemas de Informacion
Sanitaria (SIS) como el conjunto de elementos que, de manera coordinada,
constituyen una estructura para la recogida, procesamiento, analisis y difusion
de la informacién necesaria para la planificacion y buen funcionamiento de los
servicios sanitarios. Tienen ademas como funcién colateral la de investigacion

y docencia®’®*®,

Esquematicamente los SIS se componen de: a) una entrada de datos

(informacion generada en nuestra actividad diaria), b) una estructura
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organizativa interna (depura, organiza y ordena los datos para adecuarlos a los
objetivos del sistema y transformarlos en informacién) y c) salidas o productos

del sistema.

Dentro de este marco organizativo es importante la fiabilidad y la validez
de los datos que se incorporan al sistema, ya que de éstas va a depender una
parte fundamental de la calidad de los resultados que se obtengan. Pero,
ademas de la fiabilidad y la validez, es importante que las bases de datos sean
adecuadas a los productos y salidas del sistema en el que se esté trabajando.
De todo esto se deduce que es necesaria la propia evaluacion de todos los

pasos del sistema para garantizar su calidad*"®*®".

Hoy dia, debido al desarrollo de la informatica y las nuevas tecnologias,
existe una tendencia a utilizar SIS informatizados en lugar de los “clasicos”
registros artesanales (archivadores, historia clinica, procesador de textos...),
debido a que los SIS cuentan con gran cantidad de recursos que facilitan la
recogida y organizacion de la informacién, asi como su posterior recuperacion y

tratamiento®%184

La implantacion de la historia clinica electronica en los hospitales
publicos es sin duda uno de los grandes cambios experimentados en la
asistencia a los pacientes en estos Ultimos afios. Se trata de un proceso
progresivo y no exento de dificultades pero que sin duda marcara un hito en la
forma de manejar la informacién en la sanidad. Siguiendo esta estela en el afio

2003 la Consejeria de Sanidad de la Region de Murcia elaboro el Plan Director
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de Sistemas de Informacion Sanitarios del SMS (PDSIS), apostando por la
integracion de todas las aplicaciones informaticas e incorporando soluciones
para los procesos asistenciales en Atencion Primaria y Especializada (historia
clinica electronica), soluciones departamentales, sistemas de gestion de
pacientes, apoyo a la gestién de los centros (RRHH y gestion econémica) y el

cuadro de Mando Integral Total (Consejeria de Sanidad de Murcia, 2006) **°

De este modo se comienza a configurar la historia clinica electronica en
los hospitales de nuestra regiébn mediante el programa SELENE (Siemens®), el
cual constituye una herramienta clinico-asistencial, una herramienta de gestion

administrativa y una herramienta de gestion sanitaria®® .

SELENE (Siemens®) es una solucién clinica integral que gestiona y
unifica el proceso asistencial completo, aunque éste se produzca en diferentes
lugares y momentos (primaria, hospital, centro de especialidades, ambulancia,
etc.). Se trata de una alternativa orientada a la integracion de las actividades de
los diferentes roles que participan en la asistencia al paciente en un Sistema de
Informacién Sanitario (SIS) completo y homogéneo, orientado a la eficiencia de
los procesos, la mejora de los flujos de trabajo, la reduccién de costes

operativos y, sobre todo, la mejora de la calidad asistencial*®°.

SELENE es una plataforma compuesta por varios médulos funcionales
interrelacionados entre si, con los que se trata de cubrir la demanda funcional y
de acceso a la informacion en un entorno sanitario amplio y complejo, estando

especialmente orientada a satisfacer las necesidades de intercambio de
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informacion y de servicios dentro del SMS, en el que estan implicados varios
ambitos asistenciales (Atencién Especializada, Servicios de Emergencias,
Salud Mental, Socio-Sanitarios). La Plataforma SELENE puede funcionar con
cualquier otra aplicacion (ej: OMI en Primaria actualmente) interrelacionada

constituyendo asi la Historia Clinica Electrénica Unica.

La plataforma informatica SELENE dispone de Ilas siguientes

funcionalidades basicas®®®:

1. Herramienta asistencial: empleada por el personal médico, de

enfermeria y todo aquel profesional que participa en la asistencia del
paciente. Incluye todas las posibilidades de almacenamiento y acceso a la

informacion del paciente, organizada en procesos asistenciales.

Resuelve todos los circuitos internos del centro sanitario
(peticiones, medicacién, intervenciones, interconsulta, etc.) e integra
cualquier tipo de informacion tanto propia (historia clinica, informacion de
enfermeria, etc.) como obtenida de sistemas departamentales (resultados

de laboratorio, acceso a imagen digital, etc.).

Se puede acceder a la informacién clinica del paciente generada
en ambitos diferentes al propio (informacion de atencidon primaria,
procesos tratados en otros centros, intervenciones de servicios de
emergencia, etc.) ampliando el concepto de Historia Clinica Electrénica a

todo un area sanitaria.
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2. Herramienta de gestidn clinica: permite la gestion de los recursos de

los centros sanitarios, como inclusion en listas de espera, citaciones,
programaciones quirdrgicas, gestion de archivos, ingresos y ocupacion de

camas, cirugia ambulatoria, etc.

Posibilita la integracién entre niveles de salud, permitiendo la
solicitud de servicios entre entidades (citacion de especialista desde

primaria, canalizaciones, tratamientos especiales, etc.).

Esta integrada con herramientas de recursos humanos y de gestion

economico-financiera. Asi puede intercambiar informacidén sobre costes y

actividades.

3. Herramienta de gestion sanitaria: es posible la extraccion de

informacion para la gestion tanto local como general. Es factible la
obtencién de indicadores como ocupacion global, eficiencia, complejidad,
etc., permitiendo realizar los calculos financieros a nivel de coste por

proceso y coste por paciente.

El gestor informatico SELENE almacena la informacion generada en
forma de objetos clinicos, independientemente de donde o quién la haya

generado. ElI cambio conceptual de “orientacion a proceso”, permite integrar
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funcionalidad clinica y administrativa para completar los diferentes flujos de

trabajo de la organizacion.

Existen 4 tipos de objetos clinicos: informes, notas, formularios y
peticiones. Estos son los componentes basicos de la historia clinica electronica.
A través de ellos tanto médicos como el resto del personal clinico (enfermeria,
auxiliares de enfermeria, trabajadores sociales...) realiza su registro de

actuacion sobre el paciente.

Los formularios se disefian a partir de un conjunto de indicadores y
estan orientados a registrar toda la informacion de forma estructurada con
intencion de poder ser analizada. Son indicadores las variables relacionadas
con el paciente y/o el proceso, que se pueden definir libremente dentro de la

aplicacion.

El formulario electrénico no es mas que un documento de texto dentro
de la historia clinica electronica, que contiene una serie de campos que el
usuario debe completar de forma sencilla. Los campos garantizan que el
formato de los formularios permanezca intacto a medida que los usuarios
agregan contenido, ya que los campos estan predisefiados y no permiten

afadir lineas ni espacios extra.

La elaboracion de los formularios es flexible, por lo que posibilita la
presentacion de los indicadores en varias pestafias, bajo un mismo titulo

descriptivo, establecer relaciones entre ellos (de forma que tras la respuesta
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del primero se condicione la respuesta del segundo), interpretar
automéaticamente los datos introducidos (interpretacion de escalas, calculo de
fechas, etc.) o incluso lanzar otros eventos desde la misma ventana de toma de
datos, desde el alta de una alerta, una toma de otro formulario o nota de

progreso hasta lanzar un protocolo de actuacion.

De este modo, las posibilidades de configuracion y personalizacion
pueden ser adaptadas al usuario final, facilitando la adaptacién de los objetos
clinicos a casi todos los ambitos de trabajo y permitiendo la generacion del
entorno adecuado para cada usuario en el ambito en que realiza su actividad.
Ello ha posibilitado la elaboracién del formulario denominado “escala
POSSUM”, de uso interno en el servicio de Cirugia General de nuestro hospital

para predecir el riesgo quirdrgico de nuestros pacientes.

La implantacion de este entorno informatico en el Hospital de la Vega
Lorenzo Guirao de Cieza comenz6 en el afio 2008 y fue precedida de un curso
acelerado de formacion a todos los trabajadores del centro. Un hospital
comarcal como el nuestro resulta el entorno ideal para el desarrollo de un
proyecto piloto de este tipo, no en vano fuimos el primer hospital de la region
en ponerlo en funcionamiento. En el momento de su inicio se decidi6 que la
aplicacion informatica entraria en funcionamiento en todo el ambito hospitalario
relegando el papel de la historia escrita a mano. Se vivieron dias de dificultades
durante su desarrollo pero de forma progresiva la historia clinica electrénica ha
sido bien aceptada por la mayor parte de los trabajadores. No obstante su

implantacion ha requerido del esfuerzo, interés y participaciéon de todos los
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profesionales que trabajan en él, tanto sanitarios como administrativos y

gestores™®’ .

Actualmente el programa informatico SELENE se encuentra implantado
de forma plena en nuestro hospital y ha relegado a la historia clinica en papel
al olvido de los archivos. Supone una herramienta indispensable en nuestra
labor diaria, generando un flujo constante de informacion que permite analizar
todos y cada uno de los aspectos de la actividad asistencial. Es por esta razén
gue nos planteamos la posibilidad de integrar el sistema POSSUM en el
entorno SELENE de forma que la estimacion del riesgo quirdrgico de nuestros
pacientes se pudiese realizar de forma sencilla y rapida, aportando de este
modo una herramienta de mejora de control interno que sirviera para

monitorizar nuestra practica clinica.
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2.4. MEDICION DE RESULTADOS QUIRURGICOS: POSSUM y Clavien

2.4.1. Introduccién

En los Ultimos afios se ha desarrollado gran cantidad de escalas y
clasificaciones de gravedad o severidad, basadas en la respuesta fisiolégica
ante la enfermedad. Al ajustar a riesgo previo del paciente este tipo de

instrumentos permiten®*3334;

1. Investigacion de resultados en salud (IRS) mediante el ajuste
de las tasas de mortalidad y morbilidad a la casuistica de cada

centro o cirujano.

2.Monitorizar de forma periddica las razones
observadas/esperadas (ratio O/E) con el fin de proporcionar
informacion acerca de la mejora o deterioro en la practica

clinica.

3.Detectar el empeoramiento en la practica clinica, mediante el

aumento progresivo de las ratio O/E.

4.Evitar hacer juicios, a veces temerarios, sobre resultados de

unidades clinicas no basados en ajuste de riesgo.
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5.Realizar sesiones de morbi-mortalidad (SMM) valorando
pacientes que a pesar de tener una escasa probabilidad de

morbilidad o mortalidad, alguna de éstas ha ocurrido.

6.Valoracion de los éxitos obtenidos en pacientes con alto riesgo

de morbi-mortalidad.

Hace unos afios nuestro grupo de investigacion procedié a la validacién
del sistema POSSUM en nuestro medio, demostrando que era una herramienta

atil, eficaz y reproducible para nuestro entorno asistencial*®.

2.4.2. POSSUM (Physiological and Operative Severity Score for the

enUmeration of Mortality and Morbidity)

El sistema POSSUM fue desarrollado por Copeland et al*®*® en 1991 con
el fin de poder predecir riesgo ajustado de morbilidad y mortalidad en pacientes
diferentes (case-mix), es decir, es un sistema que permite demostrar si las
diferencias o no en cuanto al resultado para con pacientes diferentes son
debidas a los cuidados prestados, eliminando de la comparaciéon factores de
confusion como pueden ser la edad, comorbilidades, etc. Ademas, este sistema
permite conocer el estado de la practica clinica dentro de un hospital,
departamento quirdrgico e incluso por cirujano y compararlo con otros

hospitales, servicios y profesionales®*®°.
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El sistema consta de 2 tipos de variables (figura 2.3):

e Variables fisiolégicas: son 12, e incluyen signos y sintomas
cardiopulmonares, determinaciones de hemograma y bioquimica, y
alteraciones electrocardiograficas. Si alguna de las variables no puede
ser recogida se le asigna un valor de 1. Se obtienen antes de la
intervencion quirdrgica y la suma de puntos varia entre 12 y 88.
e Variables quirdrgicas: son 6, divididas en 4 puntuaciones que crecen
exponencialmente (1, 2, 4 y 8). La puntuacion quirdrgica se obtiene tras
la intervencion quirdrgica.
Puntuacidn 1 2 4 8
Vanables fisiologicas
Edad < 60 61-70 =70 -
Sistemna cardiaco Mo Férmacos Edema, cardiopatia Cardiomegalia
Sistema respiratorio - EFOC EPM Grave
PAS 110-129 130/170 0 10/ >170 09099 <90
Pulso 50-80 81-100 0 40-49 101-120 >1200<40
Glasgow 15 12-14 911 <9
Urea (mmolf) <75 75410 10,1415 > 15
Sodio > 136 131-135 126-130 < 126
Potasio 358 31-34/51-53 29:31/54-59 <280>59
Hemoglobina (g/) 13-16 11,5-12,9/16,1-17 10-11,417 1-18 <10o>18
Leucocitos 4-10.000 10,1-20/3,1-39 = 20031 -
ECG Mormal - F.A. Contr, Otro

Variablas quinirgicas
Grav. quir. Menor Moderada Mayor Mayor +
N.? interv. quir. 1 2 =2 -
Transf. (pl) < 100 101-500 501-1,000 > 1,000
Exudado peritoneal Mo Seroso Pus local Peritonitis difusa
Malignidad Mo Tumer localizado Adenopatias Metastasis
Tipo de cirugia Programada = Urgenle resuc. posible Urgencia inmediata

ECG: electrocardiograma; EPM. enfarmedad

Imonar moderada; EPOC: enfermedad pulmanar obstructiva cronica; Grav, quir.: gravedad de |a cirugia; N.* infery. quir.: ndmero de infer-

venciones quiningicas; PAS: presion artarial sglbdllil:a: POSEUM: Physiclogical and Operalive Sevarity Scorg for the enlimeration of Mortality and Marbidity; resuc.: raanimaciin prévia a

cirugla; Tranaf - transfuzidn sanguinea.

Figura 2.3. Escala POSSUM.
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Una vez que se obtienen las puntuaciones, se calcula el riesgo predicho
de mortalidad y morbilidad, usando las siguientes ecuaciones desarrolladas por

|189

Copeland et al (Siendo R; el riesgo de mortalidad y R», el riesgo de

morbilidad):

LhnR1/1-R;=-7,04 + (0,13 x puntuacion fisiolégica) + (0,16 x puntuacion

de gravedad operatoria).

LnR2/ 1 - R,=-5,91+ (0,16 x puntuacion fisiolégica) + (0,19 x puntuacioén

de gravedad operatoria).

El sistema POSSUM ademas del riesgo esperado de morbi-mortalidad,
permite calcular las razones de mortalidad y morbilidad observada (O) y
esperada (E) (ratio O:E) tanto de forma individual (por cirujano) como de forma
global (por servicio, hospital, etc), de tal manera que; una ratio de 1 indica una
correlacién perfecta entre lo esperado y lo observado; si es < 1 expresa que los
resultados obtenidos son mejores que los esperados; y si es > 1, los resultados

obtenidos son peores que los esperados.

Esta escala fue desarrollada y validada por Copeland para gran variedad
de cirugias, exceptuando la cirugia cardiaca’®®, posteriormente ha sido

aplicada a gran cantidad de procedimientos quirdrgicos, especialidades y

190-192

subespecialidades: traumatologia , neurocirugia'®®, cirugia pancreatica™®*

1,196-201

195 cirugia abdominal urgente y programada , Cirugia colorrectal maligna

202-208

y diverticular , cirugia gastrica neoplasica®®, cirugia hepatobiliar®®, cirugia
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216-218

vascular?**?*  Cirugia bariatrica®™, cirugia toracica , cirugia esofagica®"

223 cirugia en pacientes de elevado riesgo quirGrgico?® y comparacién entre

cirujanos 2,208,215,223

2.4.2.1. POSSUM y cirugia traumatologica.

Existen varios estudios que demuestran la posible aplicacién del sistema
POSSUM para calcular el riesgo de morbi-mortalidad tras la cirugia de la
fractura de cadera’®'?. Estos estudios concluyen que este sistema de célculo
de riesgo quirdrgico, aunque sobreestima la mortalidad, sobre todo en
pacientes de bajo riesgo, puede ser adecuado para la realizacion de auditorias

de resultados y estudios de comparativos entre distintos centros de trabajo.

2.4.2.2. POSSUM y neurocirugia.

En 2008 Ramesh et al*®® publicaron sus resultados en cuanto a la
aplicacion del sistema POSSUM a un total de 285 pacientes neuroquirirgicos
sometidos a craneotomia electiva, demostrando que dicho sistema no es valido
para calcular mortalidad postoperatoria, debido a que la sobreestima de forma
muy elevada, no pudiendo extraerse conclusiones validas tras su aplicacion.
Aunque la muestra de pacientes estudiados por los autores de este trabajo es
amplia, seran necesarios mas estudios para obtener conclusiones de forma

definitiva.

2.4.2.3. POSSUMy cirugia pancreatica.

|194

Por un lado, Pratt et al™™ estudiaron de forma prospectiva la aplicacion

del indice POSSUM en 326 pacientes sometidos a resecciones pancreaticas
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mayores, concluyendo que el POSSUM, ademés de un sistema adecuado de
prediccion de morbi-mortalidad postoperatoria en pacientes sometidos a cirugia
pancreatica, permite predecir de forma eficaz los pacientes que requeriran
estancias en la Unidad de Cuidados Intensivos, rehabilitacion al alta y mayores

costes de hospitalizacion.

Por otro lado, Khan et al'® en 2003 comunicaron una serie de 50
enfermos sometidos a duodenopancreatectomia parcial a los que de forma
retrospectiva se les aplico la escala POSSUM, observandose que sobreestima
la morbi-mortalidad de forma muy desproporcionada, por tanto, concluyen que

no es un buen sistema para ser utilizado en cirugia pancreéatica.

2.4.2.4. POSSUM y cirugia abdominal urgente y programada.

La mayoria de trabajos publicados sobre la aplicacion del POSSUM a la
cirugia abdominal, tanto urgente como programada, demuestran su utilidad de
forma general’®®1°"1%92%  Algunos autores han observado una leve
sobrepredicciéon de mortalidad tanto en pacientes mayores de 80 afios'®’ como
en los grupos de bajo riesgo, por tanto, recomiendan el uso de la escala P-

POSSUM (Portmouth-POSSUM), al menos en estos grupos de pacientes*%°.

2.4.2.5. POSSUM Yy cirugia colorrectal.

En cuanto al cancer colorrectal la literatura demuestra una leve
sobreprediccién de la mortalidad con el sistema POSSUM?*, siendo el célculo
de morbilidad predicha semejante al real. Ramkumar et al**® demostraron sobre

una serie de 347 pacientes con cancer colorrectal sometidos a cirugia mayor,
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gue no existian diferencias en cuanto a las predicciones de morbi-mortalidad
entre la escala POSSUM, la P-POSSUM vy el sistema Colorectal-POSSUM,
desarrollado especificamente para estimaciones en este tipo de cirugias.

Resultados similares fueron publicados por Senagore el al®®,

Sagar et al®®’ demostraron que el sistema POSSUM contribuia a hacer
mas reales y practicas las auditorias de resultados en cirugia del cancer

colorrectal entre hospitales.

En cuanto a la enfermedad diverticular, existen resultados
contradictorios. Por un lado, Constantinides et al®®* observaron una falta de
calibracion de la escala POSSUM y P-POSSUM pacientes con diverticulitis
aguda complicada, mientras que Oomen et al** la consideran util para predecir

morbi-mortalidad postoperatoria en este tipo de pacientes.

Wang et al®® comunicaron en 1998 una serie de 4 pacientes con
perforacion de colon secundaria a enemas de bario con buena correlacion
entre la mortalidad esperada por la escala POSSUM y la observada en

realidad.

2.4.2.6. POSSUM y cirugia gastrica neoplésica.

La aplicacion del sistema POSSUM a la cirugia del cancer gastrico ha
sido escasa hasta la actualidad. Bollschweiler et al®® la aplicaron a 137
pacientes sometidos a gastrectomia por laparotomia, observando una buena

correlacién entre los resultados del POSSUM y lo observado en la realidad, por
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lo que recomiendan su utilizacidén en este tipo de pacientes, con el fin de poder
comparar y evaluar de forma objetiva los resultados (auditorias externas e

internas).

2.4.2.7. POSSUM y cirugia hepatobiliar.

En un estudio retrospectivo sobre 259 pacientes intervenidos de
reseccién hepéatica mayor Lam et al**® observaron una sobreestimacion de la
mortalidad por parte del POSSUM frente a un céalculo correcto de la misma por

parte del sistema P-POSSUM.

2.4.2.8. POSSUMy cirugia vascular.

Los articulos publicados hasta la actualidad sobre el uso del sistema
POSSUM en cirugia vascular, demuestran que es util para el calculo de morbi-
mortalidad postoperatoria, tanto en la cirugia vascular de urgencias

(aneurismas rotos), como en la cirugia programada 222,

2.4.2.9. POSSUMy cirugia bariatrica.
Solo existe un articulo reportado sobre este tema y en él Unicamente se
estudian 20 pacientes obesos morbidos intervenidos mediante gastroplastia

vertical anillada. Los autores®?®

concluyen que el sistema POSSUM permite
pronosticar las complicaciones y la morbilidad de forma eficaz, ademas,
recomiendan su inclusion en los protocolos de tratamiento de la obesidad

morbida, ya que permitiria las auditorias de resultados entre distintos grupos de

trabajo.
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2.4.2.10. POSSUM y cirugia toracica.
El POSSUM permite calcular morbi-mortalidad de forma general en los

217,218

pacientes sometidos a resecciones mayores pulmonares , pero no permite

predecir complicaciones especificas de este tipo de cirugia®.

2.4.2.11. POSSUM y cirugia esofagica.
Los estudios comunicados son escasos y su metodologia es
retrospectiva, pero demuestran la falta de precision del sistema POSSUM para

medir complicaciones y mortalidad en cancer de es6fago®*?%°,

2.4.2.12. POSSUM y cirugia en pacientes de alto riesgo quirargico.
Tanto el sistema POSSUM como otros métodos (P-POSSUM, Surgical
Risk Store) son utiles y no muestran diferencias de prediccion en cuanto a los

pacientes de alto riesgo quirirgico®?.

2.4.2.13. POSSUM y cirugia comparacion entre cirujanos.
Se ha demostrado que esta escala de riesgo es adecuada para
comparar la actividad y los resultados de cirujanos tanto dentro de una misma

unidad, como de distintas especialidades o de hospitales distintos e incluso con

2,206,207,214,223 2,196,207

case-mix(casuistica) muy distinta Diversos autores
recomiendan su utilizacion de forma sistematica debido a su facil manejo,
escaso tiempo de aplicacibn y sobre todo porque permite objetivar los

resultados quirdrgicos de forma real.
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2.4.3. COMPLICACIONES QUIRURGICAS Y CLASIFICACION DE CLAVIEN

La ausencia de una definicién y de un sistema o escala ampliamente
aceptada para clasificar las complicaciones quirargicas ha dificultado la
correcta interpretacion de los resultados quirdrgicos durante muchos afos.
Ciertos términos tales como complicaciones ‘leves’, ‘moderadas’ o ‘severas’
han sido usados de forma inconsistente por autores, médicos y centros

hospitalarios.

Durante los afios 90 surgieron diversos intentos para clasificar las
complicaciones quirargicas, pero ninguno de ellos tuvo una amplia aceptacion.
No fue hasta 1992 cuando los doctores Pierre Clavien y Daniel Dindo
propusieron una clasificacion de las complicaciones quirdrgicas e introdujeron
un sistema de clasificacion de la gravedad llamado T92, que se basaba en la
intervencidon  necesaria para resolver la complicacion (orientacion

terapéutica)®**. Se describieron 4 grados con 5 niveles de complicaciones:

- Grado I|: eventos adversos de menor riesgo que no requieren
tratamiento, con excepcidén de analgésicos, antipiréticos, antieméticos y
antidiarreicos.

- Grado Il: complicaciones gque potencialmente amenazan la vida y
precisan una intervencion o estancia hospitalaria prolongada mayor del
doble de la estancia media correspondiente a dicho proceso. Se divide

en 2 subgrupos basados en la invasividad del tratamiento necesario
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para tratar la complicacion: lla (s6lo requieren medicacion) y b
(requieren un procedimiento invasivo).

- Grado lll: complicaciones que conducen a la insuficiencia organica o que
requieren la reseccion de dicho 6rgano.

- Grado IV: las complicaciones que producen la muerte del paciente

debido a la complicacion.

Esta clasificacion original fue desarrollada a partir de una muestra de
600 colecistectomias laparoscopicas en los hospitales Mount Sinai de Toronto
y Geneva de Suiza, demostrando las ventajas de un método uniforme de
reportar las complicaciones quirdrgicas y permitiendo comparaciones reales y
objetivas entre distintos centros. Posteriormente, dicha escala se utilizo para
poder comparar los resultados de la colecistectomia abierta frente a la
laparoscopica, asi como en el trasplante hepatico. Las ventajas de esta
clasificacion residian en la posibilidad de graduar la severidad de las
complicaciones basandose en el tratamiento requerido para solucionar dicha
complicacion. Ademas, permitia la identificacion de la mayor parte de las
complicaciones y prevenia la infraestimacion de los resultados adversos

mayores.

Posteriormente, los mismos autores desarrollaron una modificacion de la

clasificacion original?**?*°, basada en los siguientes principios (figura 2.4):

1°.- La piedra angular de la clasificacion sigue siendo el tratamiento

necesario para solucionar la complicacion.
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2°.- Se validé en distintos tipos de cirugias electivas y no solo en
colecistectomias, como su antecesora.

3°.- Validacion internacional con una muestra 10 veces mas amplia.

4°.- Se increment6 el numero de grados de 5 a 7, incluyendo 2
subgrupos para los grados Il y IV.

5°.- La prolongacion de la estancia hospitalaria fue eliminada como
criterio para clasificar las complicaciones.

6°.- Se distingue entre las complicaciones que amenazan la vida y
requieren unos cuidados intensivos y aquellas que pueden ser tratadas en la
planta de hospitalizacion.

7°.- las complicaciones que involucran al SNC ganan en importancia 'y se
clasifican como categoria IV.

8°.- las complicaciones que condicionan una incapacidad de larga
duracion para el paciente se tienen en cuenta (sufijo “d” correspondiente a

“dissability”)

El proceso de validacion de esta clasificacion modificada se llevé a cabo
mediante una encuesta a nivel internacional con dos cuestionarios. Se aplicé
sobre una poblacion de mas de 6000 pacientes de 10 hospitales de todo el
mundo, participando un total de 144 cirujanos. El 90% de los casos
presentados fueron correctamente clasificados por todos los participantes y en
la encuesta de aplicabilidad, mas del 90% consideraba que era simple de

aplicar, reproducible, l6gica, Gtil y de facil compresion.
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GRADOS

DEFINICION

Grado | Cualquier desviacion del curso normal postoperatorio que no precise
tratamiento médico, quirdrgico, endoscopico o intervencionista.
Incluye el uso de antieméticos, antipiréticos, analgésicos, diuréticos,
electrolitos y fisioterapia.
Este grado incluye también las Ulceras de decubito y las infecciones de
herida leves que se pueden drenar en la cama del paciente.

Grado I Requerimiento de tratamiento farmacolégico diferente al especificado en
las complicaciones de grado I.
Transfusién de hemoderivados y nutricién parenteral.

Grado Il Requerimiento de cirugia y de intervencionismo radiolégico o

e Grado llla

endoscopico.

¢ Intervencién sin anestesia general

e Grado lllb e Intervencion bajo anestesia general
Grado IV Complicaciones que amenazan potencialmente la vida del paciente,
requiriendo cuidados intensivos (incluye complicaciones del SNC)
e Grado IVa e Insuficiencia de un solo 6rgano (incluye dialisis)
e Grado IVb e Fallo multiorganico
Grado V Muerte del paciente.
Sufijo “d” Si el paciente padece las consecuencias de una complicacién tras el alta

hospitalaria, se afade el sufijo “d” (disability) al grado respectivo de
complicacion.
Informa de la necesidad de seguimiento del paciente para una completa

evaluacién de la complicacion.

Figura 2.4. Clasificacién de Clavien-Dindo
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En definitiva la escala de Clavien es una clasificacion basada en las
consecuencias terapéuticas de las complicaciones quirdrgicas, pudiendo ser
aplicada en la mayor parte de los centros hospitalarios del mundo incluso por
aquellos cirujanos con menos experiencia. El sistema Clavien-Dindo se utiliza
ampliamente en la literatura con un aumento exponencial en los ultimos afios,
especialmente en Cirugia General, facilitando la evaluacion y comparacion de

resultados quirdrgicos entre diferentes centros, cirujanos y tratamientos 22°2%8,
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2.5. SINDROME METABOLICO Y RESISTENCIA A LA INSULINA

La elevada prevalencia del sindrome metabdlico en la poblacion de
nuestra comarca hace necesaria su andlisis y consideracién. Se denomina
sindrome metabdlico (SdMet) a la asociacibn que existe entre obesidad,
diabetes, enfermedad cardiovascular e hipertension. En 1988 el Dr. Gerard
Reaven present6 en la Asociacion Americana de Diabetes una ponencia
titulada: El papel de la insulina en la enfermedad humana, y quedé establecido
como un auténtico sindrome, culpable de gran cantidad de las enfermedades
cronicas y sus complicaciones agudas (infarto de miocardio, infarto cerebral,
complicaciones de la diabetes, etc.) que afectan a nuestra sociedad actual. En
la actualidad, también se ha relacionado con los siguientes resultados clinicos
adversos®?¥2%:
1°.- Aumento de las complicaciones quirurgicas en cirugias mayores.
2°.- Aumento del riesgo de canceres intraabdominales: colorrectal,
hepatico, pancreatico, gastrico.
3°.- Aumento del riesgo de cancer de mama.
4° - Peor prondstico en canceres abdominales.
5°.- Aumento en la incidencia de adenomas de colon.

6°.- Peores resultados en cirugias urologicas.

7°.- Aumento en la incidencia de esteatosis hepatica.

Su diagnéstico se basa en la presencia de, al menos 3 de los 5 criterios

gue lo definen (figura 2.5) y su fisiopatologia es secundaria a la llamada

resistencia a insulina.
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{Padece usted un sindrome metabalico?
5i cumple al menos tres de estas cinco caracteristicas...

ilo padece!

|. Diametro de la cintura: = 100 cm (si es hombre) o = 89 cm (si es
mujer).

2. Triglicéridos en sangre: = |50 mg/dl.

3. HDLe: < 40 mg/dl (si es hombre) o < 50 mg/dl (si es mujer).

4. Tension arterial: = 130/85 mmHg o toma medicacion
antihipertensiva.

5. Glucosa en ayunas: = 100 mg/dl o toma medicacion para la diabetes.

Figura 2.5. Criterios diagndsticos de SdMet

Dada la elevada prevalencia de SdMet en la poblacion Espafiola, tal y
como se demostro en el estudio DARIOS publicado en 2012 (figura 2.6),
consideramos importante e interesante estudiar su posible relacion con la

aparicion de un aumento de complicaciones en pacientes quirurgicos.

Porcentaje de Porcentaje de
Grupos de edad hombres mujeres
con SdMet con SdMet
35-44 anos 20% 1%
45-54 afios 2% 25%
55-64 anos 40% 42%
65-74 anos 42,2% 52,5%

(Adaptada de D. Fernandez-Bergés, estudio DARIOS, Rev Esp Cardiol, 2012.)

Figura 2.6. Estudio DARIOS

Desde el afo 2010, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
recomienda distinguir entre los pacientes con SdMet que ya estan
diagnosticados de diabetes o enfermedad cardiovascular (SdMet mérbido), de

los que pacientes que, teniendo criterios de SdMet no presentan todavia
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enfermedad establecida (SdMet premdrbido), ya que sobre estos Ultimos seran

muy eficaces las medidas de prevencion primaria de las enfermedades

cardiovasculares y diabetes asociadas; en cambio en los anteriores solo seran

posibles medidas de prevencion secundaria para evitar la aparicion de

complicaciones. Por esta razén, en nuestro estudio hemos valorado vy

distinguido entre estos dos estadios del SdMet, con el fin de valorar si existen

diferencias significativas y/o clinicas en cuanto a las complicaciones de estos

pacientes (figuras 2.7 y 2.8).

SdMet Premérbido
Pacientes con SdMet sin
diabetes, ni enfermedad

iPrevencién primarial
({Evitar que aparezcan las
enfermedades!)

cardiovascular establecida.

SdMet Mérbido
Pacientes con SdMet con
diagnostico y tratamiento

para diabetes o enfermedad
cardiovascular.

iPrevencién secundaria!l
({Evitar que aparezcan las
complicacionesl)

Figura 2.7. Diferencias entre SdMet premoérbido y mérbido
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Figura 2.8. Prevalencia en la poblacién espafiola de SdMet premorbido y morbido
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La prevalencia del SdMet es muy elevada en nuestra region, siendo
comparable a la de paises del norte de Europa 2*°?*!. Un estudio realizado por
el departamento de Medicina Preventiva y Salud Publica de la Facultad de
Medicina de la Universidad Autbnoma de Madrid y publicado este mismo afio
pone de manifiesto la elevada prevalencia de SdMet en Espaia (22,7%) y las

importantes diferencias geogréficas en su distribucién 2*2 (fig 2.9)

Prevalence
men, %

13951593
15.94-20.56
20.57-22.13
22.14-30.16

Prevalence
men, %

18.14-23.32
23.33-26.94

26.95-29.50 - e
29.51-39.42 ‘ ‘
4
s’ rd
\j \J
Jelly Y LY 4
Prevalence Prevalence
women, % women, %
13.46-16.68 10.51-11.52
16.69-18.88 1153134
18.89-20.63 - 13.45-15.70 -
20.64-27.73 ‘ 15.71-20.20 ‘
e

I

'y S 'y s

B4

Fig 2.9. Prevalencia del sindrome metabdlico mérbido (A) y premorbido (B) en la poblacion
espafiola por encima de los 18 afios de 2008 a 2010. Distribucién por comunidades auténomas
(estudio ENRICA)**?
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Segun este estudio, la regidbn de Murcia se encuentra entre las 5
comunidades autonomas con mayor prevalencia del SdMet (junto con
Andalucia, Baleares, Extremadura y Canarias), llegando incluso a doblar la

prevalencia en otras comunidades autbnomas como Madrid o Pais Vasco.

Los datos de esta investigacién proceden del estudio ENRICA, un
estudio transversal realizado sobre 12.948 personas mayores de 18 afios y
representativas de la poblacion espafiola, que revela no sélo las notables
diferencias en la distribucion de esta enfermedad por comunidades auténomas,
sino también oportunidades para optimizar desde atencion primaria el manejo
clinico del SdMet en aquellos pacientes que aun no han desarrollado diabetes
mellitus o enfermedad cardiovascular: el sindrome premérbido. Este ultimo se
ha convertido en el objetivo de la prevencion primaria, y €s en estos pacientes
sobre los que se intenta actuar principalmente mediante la modificacién de los

estilos de vida y tratamiento farmacologico en determinados casos.

Los resultados del estudio evidenciaron que la prevalencia global del
SdMet moérbido en Espafa es del 22,7% y la del SdMet premaorbido del 16,9%.
Ademas se constaté que la obesidad abdominal y la hipertension arterial fueron

los dos componentes mas frecuentes en ambos casos.

Por comunidades, Murcia se encuentra entre las que poseen mayor
prevalencia de SdMet tanto entre la poblacion masculina (30%) como la
femenina (20%), siendo ademas la de mayor prevalencia de varones con

sindrome premorbido.
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Esta elevada prevalencia de obesidad en nuestra region ha sido
detectada también en otros estudios, reportdndose algun tipo de exceso
ponderal en algo mas del 60% de la poblacién entre los 18 y los 65 afios de
edad y revelando una distribucion geogréfica de la obesidad en nuestro pais,
con una tendencia mayor hacia las regiones del sur y sobre todo hacia el

sureste del pais 24324,

En concreto en la regiéon de Murcia, la prevalencia de obesidad (IMC
>30) es del 20.5% segun un estudio publicado en 2001 ?*°, siendo mayor en
mujeres (23.7%) que en hombres (17.3%), y concentrandose la mayor parte de
los obesos (64.9%) en edades por encima de los 40 afios, siendo el intervalo
de edad con mayor prevalencia el de las personas entre 50-65 afios (38.1%)
(fig 2.10). Es decir, la obesidad en nuestro entorno no solo es muy prevalente,
sino que ademas afecta fundamentalmente a aquellas personas de mayor
edad, que son ademas las que asocian un mayor indice de comorbilidades y
las mas expuestas a las complicaciones derivadas de patologias cronicas. La
obesidad en nuestro entorno es, por tanto, un grave problema de salud que
viene a aumentar el riesgo quirargico de aquellos pacientes de mas edad que

ya tienen de por si un riesgo elevado.
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BMI Total <25kg/m* 25-29.9kg/m" > 30kg/m”

Men

18-29 389 45.8 43.0 11.2
30-39 403 35.6 53.3 11.1
40-49 342 24.0 53.3 22.7
50-65 378 19.8 53.5 26.7
Total 1512 33.0 49.7 17.3
Women

18-29 382 78.1 17.4 4.5
30-39 412 45.3 40.8 14.0
40-49 417 29.3 39.0 3.7
50-65 364 10.5 39.9 49.6
Total 1575 44.0 323 23.7
Al

18-29 771 61.9 30.2 8.0
30-39 815 41.3 46.1 12.5
40-49 759 27.1 46.1 26.8
50-a65 742 15.6 46.3 38.1
Total 3087 38.6 40.9 20.5

Fig 2.10. Prevalencia de sobrepeso y obesidad segun el IMC por intervalos de edad y sexo en
la region de Murcia (Martinez-Ros et al)**.

Centrandonos en concreto en nuestra comarca, un estudio de corte
transversal realizado en la poblacién de Cieza?*® en 2010 detecté que la gran
mayoria (89%) de los pacientes diabéticos de nuestro area padecen un SdMet,
siendo por tanto la mayoria de ellos obesos (solo un 4% tienen normopeso),
hipertensos y dislipemicos (fig 2.11). Ademas, la prevalencia de obesidad en
nifos en la region de Murcia es también una de las mas elevadas del pais,
siendo en concreto la comarca de Cieza uno de los 3 municipios de la region

con mayor indice global de obesidad en nifios (31,4%) %',
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Diabetes de tipo 2

Hombres Mujeres % Total
Obesidad 68% 57% 62%
Dislipemia (DLP) 77% 84% 81%
Hipertension (HTA) 87% 86% 87%
Sobrepeso + HTA 31% 30% 29%
Obesidad + HTA 47% 61% 55%
Obesidad + HTA + DLP 43% 49% 47%
Sindrome metabolico (SM) 87% 91% 89%

Figura 2.11. Prevalencia del SdMet y los factores de riesgo cardiovascular entre los diabéticos
tipo 2 de la poblacion de Cieza (estudio DIABETCIEZA 2010)**.

Todos estos datos ponen de manifiesto la magnitud del problema de la
elevada prevalencia del SdMet en nuestro entorno, siendo ain mayor si cabe
en nuestra region y en concreto en la poblacion de Cieza, subsidiaria de
nuestra asistencia sanitaria. Pensamos que ello deberia ser un factor a tener

en cuenta a la hora de planificar el manejo perioperatorio de estos pacientes.
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3. MATERIAL Y METODOS

90



3.1. AMBITO

El estudio se llevé a cabo en el Servicio de Cirugia General y Digestiva
(SCGD) del Hospital de la Vega Lorenzo Guirao de Cieza (HVLG), creado en
1997 como Fundacion Sanitaria y posteriormente asumido en 2009 por el
Servicio Murciano de Salud, entrando a formar parte de la red de hospitales

publicos de la Regién de Murcia.

El SCGD del HVLG constituye una unidad clinica que se ocupa de la
actividad asistencial, (consulta, hospitalizacion, intervencion y atencion de
urgencias) de la especialidad correspondiente en el Area de Salud IX de
Murcia, a la vez que considera muy importante la realizacion de actividades de

docencia postgraduada e investigacion clinica.

El HVLG se trata de un hospital de Area (nivel I) de 200 camas, de las
cuales 36 camas estan destinadas a la unidad de hospitalizacion quirargica y
20 camas estan destinadas a la unidad de cirugia mayor ambulatoria. En este
hospital se trata cualquier patologia aguda de adultos, con exclusion de las
especialidades de segundo y tercer nivel como son Oncologia, Obstetricia y
Ginecologia (si cuenta en cambio con las especialidades de Pediatria y
Hematologia), Se estima que la poblacion total de ciudadanos que atiende

nuestro centro es de 60.000 habitantes.
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El organigrama del SCGD del HVLG esta compuesto por 1 Jefe de
Servicio y 6 médicos Facultativos Especialistas de Area (FEA). A su vez el

servicio estd compuesto por las siguientes Unidades Funcionales:

- Unidad de Coloproctologia.
- Unidad de Cirugia Endocrina.
- Unidad de Mama.

- Unidad de Estdbmago y Cirugia Bariatrica.

El ndmero de ingresos anuales por parte del SCGD esta en torno a los
800 ingresos/afio. Mientras el numero de intervenciones programadas en
nuestro servicio esta en torno a las 600 operaciones/afio, el numero de
ingresos por urgencias es de unos 400 ingresos por afio, interviniendose con

caracter urgente unos 300 casos/afo.
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3.2. UNIDADES DE ESTUDIO

Las unidades de estudio son la implantacion y validacion informética del
sistema POSSUM en el entorno informatico SELENE en pacientes intervenidos
de forma programada y urgente por el SCGD del HVLG y posteriormente

seguidos en consultas externas.

Se considera morbi-mortalidad postoperatoria a la ocurrida dentro de los
30 primeros dias tras la cirugia. Quedan excluidos los pacientes compartidos o
derivados a otros servicios quirdrgicos, y a los que no se ha podido realizar el
seguimiento, en consultas externas, tras el alta hospitalaria. Las
complicaciones se han recogido de forma sistematica utilizando el sistema de
Clavien, lo que permite su estandarizacion y comparacién con otras series. A
pesar de la amplia difusién del sistema de Clavien en nuestro pais para el
registro y clasificacion de complicaciones quirdrgicas, no esta validado de
forma especifica en Espafia, por lo que hemos procedido a realizar dicha

validacion.

El periodo de estudio fue desde el 1 de mayo de 2013 hasta 31 de mayo
de 2014, momento en el que llegamos al “end-point” de nuestro proyecto. La
seleccién de pacientes se realizé de forma prospectiva y aleatorizada, siendo el
tipo de aleatorizacion usada simple, mediante la creacién de una tabla de

nameros pseudoaleatorios.
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3.3. CRITERIOS DE EVALUACION Y HERRAMIENTAS UTILIZADAS

3.3.1. Construccion de software para el célculo de la escala POSSUM

Mediante el
Redmond, Washington, USA) se procedié a la elaboracién del software-
POSSUM que permite el calculo automatico del riesgo quirdrgico del paciente

mediante una hoja de célculo que recoge los datos de la puntuacion fisiologica

programa Microsoft

Excel®

(Microsoft

Corporation,

y quirlrgica, asignando la puntuacion correspondiente y realizando el calculo

de R1 y R2 (riesgo de mortalidad y morbilidad) de manera automatica segun la

férmula descrita por Copeland? (figs 3.1, 3.2, 3.3),

S Microsoft Excel - POSSUM.xls CEX
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Fig. 3.1 hoja de Excel de puntuacion fisiologica
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B3 Microsoft Excel - POSSUM.xIs
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Fig. 3.2 hoja de Excel de puntuacion quirdrgica
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Posteriormente se procedid junto con los técnicos informéticos de
SELENE a la elaboracion de un formulario electrénico que permitiese recoger
los datos de forma simultanea al tratamiento del paciente, de forma que su

cumplimentacion fuera sencilla y de facil acceso.

El formulario “escala POSSUM” aparece reflejado en la historia clinica
de cada paciente como un icono representado mediante la cara de un sanitario
con gorro y mascarilla quirdrgica, situado junto al resto de formularios

predisefiados para la recogida de datos (fig 3.4)

f SELENE - HVLG - Windows Internet Explorer
I Ayoda [ Acerca de cws b T
22990 SPLC321210808018 - CARM258422940712 - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO Edacl 81 Aflos 5 UE3D -H310-B
Hemorragia digestiva ALTA Alertas: Sin alertas conocidas CIRUGIA GENERAL Y DIGE...

Adm Historia Clinica Electrdnica

Por Acto Clinico: Activo, Hospitalizacién, CGD Ho anulados

NHC |Recurso Activo Apelidos y Nombre Fecha de Nacimiento | Edad Sexo | Tipo de Aislamienti Fecha Inicio | Hora Inicio Descripcion

ESPARZA LUCAS, VIRGILIO 1001211832 81 Afios Hombre NINGUNO ’T 23/05/2014  08:28

MARIN PERA, JOSE 137111842 70 Afios Hombre WINGUNO r ’7 211052014 08:35 CIRUGIS GENERAL Y DIGESTIVO;

SANCHEZ EGEA, ANTONIO 3 927 87 afios Hombre WINGUNO 20/05/2014 138 CIRUGIS GENERAL Y DIGESTIVO;
MOLINA SORIAND, ANTONID & 7 s e NINGUNO ’— 20052014 17:38 Infeccién urinaria

HINGIING 25/03/2014  10:08 Infeccion respiratorial infitrado s

Protocole X CGD 300 26/05/2014 04:11 EST. QURURGICOS dnc4Sh 06/06/2014 19:30  acc82d HOS CGD

’— Informs Ata URG 12 23/05/2014 06:52 EST. MEDICOS Jamz0z 22/05/2014 1404 icadth N N HOS (e

.
O =
I _Pablo Del Pozo Gil De Pareia (Médico} ﬁ Hospital de |a Vega Lorenzo Guirao[3] B nospITALIZACION

Fig. 3.4 Icono del formulario “escala POSSUM”
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El formulario elaborado consta de 3 apartados (divididos en pestafias)

con varios campos que el facultativo debe rellenar basdndose en los registros

del formulario de Urgencias, los datos analiticos y hallazgos operatorios, con el

fin de calcular el indice POSSUM?Z. Estos 3 apartados son:

PUNTUACION FISIOLOGICA (fig 3.5): contiene 12 campos que
corresponden a las 12 variables fisiolégicas descritas para el calculo del
indice POSSUM, cada uno de ellos con una pestafia desplegable
prediseifiada con los posibles valores de cada variable, de modo que se
pueda poder elegir la opcién apropiada en cada paciente de forma rapida y

sencilla.

/= Nueva Toma - Escala POSSUM - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO - Hemorragia digestiva ALTA - 23/05/2014 - Windows Internet Explorer,

Nueva Toma - Escala POSSUM - 22990 - ARZA LUCAS, VIRGILIO
Cama H310-B

Fecha Toma [18/06/2014 HoraToma |17.07:48 hh:mm:ss Recilculo Automatico @
Edad 82 [~
Cardiologica Diureticos, Digoxina, antianginoso, antihipertensivo @

Respiratoria

Tension Sistolica

ginoso, a
Edema periferico, anticoagulantes orales, cardiomegalia limi

Pulso Hipertension venosa yugular, cardiomegalia

Escala de Glasgow 15 3

Hemoglobina 11.5-12.9/16.1-17.0 3

Leucocitos =204 <3 8

Urea 7510 ~

Sodio 131-135 ~

Potasio 35-50 4

Electrocardiograma MNormal 4

Puntuacién Fisiolégica 27 [~
¥» Recalcular| [ Seleccionar Anteriores] [/ Anteriores Pestaial [W Aceptar « Imprimir] [» Aceptar]

Fig. 3.5 Apartado PUNTUACION FISIOLOGICA
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e PUNTUACION QUIRURGICA (fig 3.6): contiene 12 campos que
corresponden a las 6 variables quirargicas descritas para el calculo del
indice  POSSUM, cada uno de ellos con una pestafia desplegable
prediseifiada con los posibles valores de cada variable, de modo que se
pueda poder elegir la opcién apropiada en cada paciente de forma rapida y

sencilla.

/= Nueva Toma - Escala POSSUM - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO - Hemorragia digestiva ALTA - 23/05/2014 - Windows Internet Explorer,

Nueva Toma - Escala POSSUM - 22990 - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO
Cama H310-B
Fecha Toma 18/06/2014 HoraToma |17.07:43 hh:mm:ss Recilculo Automatico @
PUNTUACION QUIRURGICA
Gravedad operatoria Mayor °
Procedimientos
muiltiples Menor
Perdida total de sangre Moderada
Contaminacion Mayor+
peritoneal -
Presencia de Malignidad MNinguna ~
Modo de cirugia Reanimacian urgente >2h intervencion quirirgica <24h de
Puntuacion gravedad
operatoria
¥» Recalcular] [P Seleccionar Anteriores] [P Anteriores Pestana| [W Aceptar « Imprimir] [» Aceptar

Fig. 3.6 Apartado PUNTUACION QUIRURGICA

e CALCULO RIESGO QUIRURGICO (fig 3.7): este apartado contiene el
célculo automatizado de R1 y R2 de la férmula de Copeland 2, que se
corresponden con el riesgo de mortalidad y morbilidad respectivamente, en
base a los valores introducidos en cada uno de los campos de los 2

apartados anteriores.
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* Nueva Toma - Escala POSSUM - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO - Hemorragia digestiva ALTA - 23/05/2014 - Windows Internet Explorer

Nueva Toma - Escala POSSUM - 22990 - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO

Cama H310-B

FechaToma |18/06/2014 HoraToma |17:07:48 hh:mm:ss [¥] Recdlculo Automético A
3] 041824062
—
Riesgo mortalidad (%) 1@

R2 0.90114392¢
Riesgo morbilidad (%)

*+ Cancelar] [»» Recalcular| [» Seleccionar Anteriores| [P Anteriores Pestafia] [#» Aceptar = Imprimir| [ Aceptar]|

Fig. 3.7 Apartado CALCULO RIESGO QUIRURGICO

De este modo, basandonos en los datos de la historia clinica del

paciente y mediante un formulario electronico predisefiado y facil de rellenar,

obtenemos el célculo del riesgo de morbi-mortalidad en aquellos pacientes

quirdrgicos de forma automatica, quedando asi reflejado en la historia clinica

electronica (figs 3.8, 3.9, 3.10)

_/j SELENE - HVLG - Windows Internet Explorer

P @ Avuda B8 Acercadecws 2 >
22990 - SPLC321210908018 - CARM258422940712 - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO Edad: 81 Afios 5 UE3D -H310-B

Hemorragia digestiva ALTA Alertas: Sin alertas conocidas CIRUGIA GEMERAL Y DIGE ...

Adm Historia Clinica Electronica

ESPARZA LUCAS, VIRGILID 81 Afios  Hombre

MARIN PIRERA, JOSE 311111943 70 Afies  Hombre NINGUNO /05/2014 9:35 CIRUGIA GENERAL ¥ DIGESTIVG:
SANCHEZ EGEA, ANTONIO 301 Hombre NINGUNO /05/2014 138 CIRUGIA GENERAL ¥ DIGESTIVG:
MOLINA SORIANG, ANTONIO I Hombre NINGUNO i 7:35 Infeccion urinaria

Luizr _ MINGLNO 4 5 Infeccion respiratoria/ infitrad:

MEDICINA 18/06/2014 17:15
EST ENFERMERIA va0j 18/06/2014 12:44
4 E ENFERMERIA
T. ENFERMERIA.
T. ENFERMERIA.
ENFERMERIA
T. QUIRURGICOS

T. MEDICOS

0 —
Pablo Del Pozo Gil De Pareia (Médico) B nosital de Ia Veqa Lorenzo Guiraol 31 B HOSPITALIZACION

Fig. 3.8 Listado de formularios
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= SELENE - HYLG - Windows Internet Explorer
" Aywa [ Acercadecws

22990 - SPLC221210908018 - CARM258422940712 - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO

Edad:81Afios [} UE3D-H3108
Hemorragia digestiva ALTA

Alertas: Sin alertas conocidas CIRUGIA GEMERAL Y DIGE...

Adm Historia Clinica Electronica

rso Activo Apelidos y Nombre Fecha de Nacimiento | Edad Sexo | Tipo de Aislamient:

ESPARZA LUCAS, VIRGILIO 101219

Hemorragia digestiva ALTA )

81 Afios Hombre NINGUNO I 06:2

MARIN PIHERA, JOSE Hombre  HINGUNO CIRUGIA GENERAL ¥ DIGESTVO)
SANCHEZ EGEA, ANTONIO Hombre  HINGUNO CIRUGIA GENERAL ¥ DIGESTVOS
MOLINA SORIANO, ANTONIO Hombre  HINGUNO Infeccion urinaria

Luier MNGUNG Infeccion respiratoria/ infitrado

Edad
Cardiolbgica Diureticos, Digoxina, antiangi
Respiratoria Disnea limtante, EPOC moderad
Tensién Sistolica 120-170 6 100-109
Pulso 21100
Escala de Glasgow
Hemoglobina
’7

Fig. 3.9 Formulario “escala POSSUM” (parte superior)

= SELENE - HVLG - Windows Internet Explorer
" Arda [ Acercadecws

&1
22880 - SPLC321210808018 - CARM258422840712 - ESPARZA LUCAS, VIRGILIO Edad: 81 Afios

5 uesp-u3108
Hemorragia digestiva ALTA

Alertas: Sin alertas conocidas CIRUGIA GENERAL Y DIGE...

-
Adm Historia Clinica Electrénica

H310-B ESPARZA LUCAS, VIRGILIO Hombre NINGUNO Hemorragia digestiva ALTA F
H311-A AR PIERA, JOSE s Hombre HNINGUNO CIRUGIA GENERAL Y DIGESTV O]
H317-B SANCHEZ EGEA, ANTONIO Hombre HNINGUNO CIRUGIA GENERAL Y DIGESTVOS
Ha08-A MOLINA SORIANG, ANTONIO Hombre HNINGUNO Infeccién urinaria.

uier __HNGING Infeccion respiratoria/ infitrado

e tomuors ]
EEEEEREEREEREE

18/06/2014 17:07 |

Perdida total de sangre 101-500
Contamin n peritoneal Intestinal, Sangre o Pus
Presencia de Malignidad Ninguna

animacion urgents =2h interv

Fig. 3.10 Formulario “escala POSSUM” (parte inferior)
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De esta manera, el calculo del riesgo quirdrgico de cada paciente queda
integrado en la historia clinica como un formulario mas, de modo que puede ser
consultado de forma rapida y muy visual. Ademas la aplicacion informatica
permite la elaboraciéon y exportacion de la informacién en un documento en

formato pdf de facil visualizacion (fig 3.11)

Puntuacion gravedad operatoria : 20
) =5 e o
] - Ef e
Paciente | WRGIDO ESPARZA LUCAS Se HOmorE : 2
NHC 5 Edad i Ri da
Alergias |

Proceso | FEMGTagE agesiva ALTA
E0ha Ineio Proceso B R ER

Formulario:Escala POSSUM
Crmador de Pozo Gil Ds Parsja, Pablo
Fecacz
Edad :
POSS_EDAD_PT - &
Cardiolégica : Dursicos, Digoxina, antianginoso, antihiperiensio
POSS_SG_CARD_PT : 2
Respiratoria : Dinea Imiante, EPOC mogemos
POSS_RAD_TO_PT - 4
Tensin Sistolica © 1301700 102102

2

IaomaDsl
13 DM 18{un-2014 1707
B2

Pulso : 81-100, 4042
PSS PULSO PT - 2
Escala de Glasgow - 15
POSS_GLASG _PT : 1

POSS_LEUCO_PT : 4
Urea - 7510
POSS_UREA_PT - 2
Sodio : 131-135
POSS_SODIO_PT : 2
Pt

‘olasio . 35-50
POSS_POTASIO_PT : 1
Electrocardiograma -

- Rizanimacion urgeniz =2h Intervencion quiriigiea <240 despuss admision

Modo de cirugia
POSS_MODCG_PT : 2

Fig. 3.11 Documento en formato pdf con la informacién del formulario

3.3.2.- Validacién del sistema POSSUM en nuestro entorno

La escala POSSUM vya ha sido validada en nuestro entorno de trabajo
en trabajos previos'®; ademas ha sido evaluada su capacidad de

discriminacion mediante el calculo del area bajo la curva (ABC) y las curvas
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ROC, obteniendo una buena capacidad de discriminacién tanto para morbilidad
(ABC = 0,672 (IC gs%: 0,612 —0,732), como para mortalidad (ABC = 0,778

(ICgs0: 0,678 — 0,878)*%8,

3.3.3. Fase de implantacion y explotacién de datos del sistema POSSUM

en SELENE

De forma prospectiva y aleatorizada se recogieron los pacientes
intervenidos de forma programada y urgente en el SCGD del HVLG, mediante
recogida de sus datos al ingreso hospitalario y a los 30 dias de la cirugia, en
consultas externas. La escala POSSUM fue aplicada a cada paciente durante
su ingreso e inmediatamente después de la intervencion, utlizando los
parametros clinicos y analiticos disponibles en la historia clinica electronica
(SELENE) y los hallazgos intraoperatorios. En base a esta informacion se
registré también la presencia del SdMet en aquellos pacientes que cumplian al
menos 3 de los 5 criterios diagndsticos ya comentados, clasificandolos en
SdMet premorbido (aquellos pacientes que aun no habian desarrollado
diabetes ni enfermedad cardiovascular) o SdMet mérbido (aquellos pacientes
con diabetes o enfermedad cardiovascular establecidas). Las complicaciones
quirdrgicas fueron recogidas a los 30 dias de la intervencion, en la primera
visita en consultas y en base a la informacién disponible en el informe de alta y
las notas de la historia clinica electrénica, clasificandolas posteriormente en

diferentes grados segun la escala de Clavien.
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Ademéas del céalculo informatizado del riesgo quirtrgico por paciente y
por intervalos de riesgo, se analizd del nimero total y el tipo de complicaciones
registradas, clasificandolas segun la escala de Clavien en complicaciones de

bajo grado (grados I-ll de Clavien) y alto grado (grados IlI-IV).

Posteriormente se procedio al andlisis de la presencia del SdMet en los
pacientes complicados y no complicados, tanto de forma global (total de
complicados vs total de no complicados) como por grupos de riesgo
(complicados vs no complicados para cada uno de los intervalos de riesgo) y su
relacion con el grado de las complicaciones que presentaron los pacientes

(bajo grado vs alto grado) y con la mortalidad observada.

3.3.4. Validacién y aplicacion de la escala de Clavien-Dindo

Para comparar de forma objetiva, sencilla, fiable y reproductible las
complicaciones entre pacientes y grupos de pacientes procedimos a utilizar la
escala de Clavien. Al no estar previamente validada en nuestro entorno,
procedimos a realizar su validacion utilizando la misma metodologia empleada

por sus creadores:

1.- Traduccidon de la escala: Para el estudio utilizaremos la traduccién

inglés-espafiol por parte de dos observadores y su posterior

comparacion y correlacion.
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2.- Prueba de valoracion de comprension de los distintos items de la

escala: se entregaron 50 casos clinicos con distintos resultados de
complicacion (apéndice ) a 5 cirujanos, que aplicaron de forma

independiente y separada la escala.

3°.- Grado de concordancia interobservador: medida mediante el indice

Kappa (k) y la formula Fleiss:

K=Po-Pe/l-Pe
Donde Po es la concordancia observada, y Pe es la concordancia
esperada debida exclusivamente al azar. El valor K va de O

(concordancia por azar) a 1 (maximo valor de concordancia).

4°.- Tiempo de aplicacion por paciente: media de tiempo necesario para

aplicar la escala a un paciente.

5°.- Cuestionario de satisfaccion: donde se valora el grado de aceptacion

y sensaciones de los cirujanos que aplicaron la escala (apéndice II).

Los pacientes se clasificaron en funcibn de la presencia de
complicaciones quirdrgicas en pacientes no complicados y pacientes
complicados. Segun Clavien, una complicacién quirdrgica se define como
cualquier desviacion del curso postoperatorio ideal, que no es inherente al

procedimiento y no incluye el fracaso terapéutico®*.
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El sistema Clavien-Dindo es una clasificacibn basada en las
consecuencias terapéuticas de las complicaciones quirdrgicas, por lo que se
procedio a recoger las complicaciones observadas en los pacientes durante los
30 dias posteriores a la intervencion, clasificandolas segun el tipo de
tratamiento que requirieron mediante la metodologia ya comentada (tabla
2.4)?**2% (|asificando a los pacientes posteriormente en funcién del grado de
complicacion que presentaron segun la escala de Clavien (complicaciones de

bajo grado: grados I-Il vs complicaciones de alto grado: grados IlI-1V)

3.3.5. Sindrome metabdlico

Se denomina sindrome metabdlico (SdMet) a la asociacion que existe
entre obesidad, diabetes, enfermedad cardiovascular e hipertension. Para
valorar si el SdMet se relaciona con la morbi-mortalidad en nuestra muestra
procedimos a recoger su existencia o0 no en todos los pacientes. Para ello,
utilizamos la definicion del mismo mas ampliamente aceptada, que se basa en
la presencia de, al menos 3 de los 5 criterios que lo definen (fig 3.1). Ademas,
recogimos tanto la presencia de SdMet de forma global (sin hacer distincion
entre el SdMet premérbido y morbido), como de forma especifica (SdMet
morbido y SdMet premorbido). Los pardmetros diagndsticos de SdMet para
cada paciente fueron obtenidos a partir de la historia clinica electronica de cada

paciente (exploracion fisica, analitica y estudio preoperatorio).
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iPadece usted un sindrome metabolico?
5i cumple al menos tres de estas cinco caracteristicas...
ilo padece!

|. Diametro de la cintura: = 100 cm (si es hombre) o = 89 cm (si es
mujer).

2. Triglicéridos en sangre: = |50 mg/dl.

3. HDLe: < 40 mg/dl (si es hombre) o < 50 mg/dl (si es mujer).

4. Tension arterial: = 130/85 mmHg o toma medicacion
antihipertensiva.

5. Glucosa en ayunas: = 100 mg/dl o toma medicacion para la diabetes.

Figura 3.1. Criterios diagndsticos de SdMet

3.3.6.- Encuesta de satisfaccion

A todos los pacientes participantes en el estudio o a sus familiares, en
los casos de fallecimiento, se les pasé una encuesta de satisfaccion en relacion
con todo el proceso, centrandose especificamente en la valoracion de la
informacion recibida y su utilidad desde el ingreso hasta el alta hospitalaria

(Apéndice llI).

Las encuestas fueron entregadas indicando a los pacientes o familiares
la conveniencia de su contestacién de forma andnima y su entrega en un sobre
cerrado en la consulta, con el fin de poder tener una retroalimentacién sobre
las actuaciones médicas que realizamos como profesionales sanitarios y
conocer de mano de los pacientes las debilidades existente e intentar

subsanarlas.
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3.4. TAMANO MUESTRAL

El tamafio muestral se ha calculado considerando una precision del 93%
y una probabilidad esperada del 50% y una confianza del 95%, mediante la
formula:

n=2z%.p-(1-p)/i

Lo que supone un total de 196 casos de pacientes intervenidos con
ingreso en el SCGD del HVLG. Este numero se incrementd en un 10% para
controlar la pérdida de pacientes durante el seguimiento y aquellos casos en
gue fuera imposible acceder a la historia clinica del caso, quedando definido el
tamafno muestral definitivo en 215 pacientes. A partir del tamafio muestral
previsto, la muestra se obtuvo de forma prospectiva de los pacientes del

Servicio de Cirugia General.
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3.5. PROCESO DE REVISION DE LOS CASOS A ESTUDIO

La identificacion de los casos a incluir en el estudio se realiz6 a partir del
parte quirargico semanal y del registro de intervenciones quirdrgicas urgentes.
del SCGD del HVLG. Siendo los criterios de inclusion los pacientes sometidos

a cirugia urgente o programada.

La revision de casos incluyé el seguimiento de cada paciente desde la
intervencién quirdrgica hasta el 30 dias postoperatorio, si el paciente seguia
ingresado en el hospital, dicho dia acababa el seguimiento del mismo, y si ya
habia sido dado de alta del hospital se citaba en consultas externas de cirugia
al mes de la intervencion. Se recogieron todas las morbilidades descritas por

Copeland et al*®°

y en el caso de haberla, la mortalidad y su causa. Todas las
complicaciones fueron clasificadas mediante la escala de Clavien-Dindo con el
fin de garantizar una homogeneidad en la valoracion de las mismas y facilitar
futuras comparaciones objetivas, tanto en nuestro hospital, como con otros
grupos. A partir de los formularios informatizados y de las analiticas de cada

paciente se determinaron los parametros para el calculo de la existencia de

SdMet.

Finalmente, se compararon los resultados de complicaciones predichas
por la herramienta informatica con las observadas en el seguimiento clinico de
los pacientes. El célculo del riesgo quirdrgico estimado en base a la
herramienta informatica se realiz6 de forma prospectiva al acabar la

intervencion.
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3.6. ANALISIS DE LOS DATOS

Los datos se recogieron como promedios, desviacion estandar (DE) o
error estandar (EE). El uso de intervalos de confianza del 95% se indico
oportunamente en cada caso. La comparacion de multiples medias, se realizé
con ANOVA de medidas repetidas y para la comparacion de proporciones se
utilizé el test de X2 de Pearson, test exacto de Fisher o la prueba Z de
aproximacion a la normal. Ademas se procedié a realizar el andlisis univariante

de las principales variables, asi como una regresion logistica binaria.

El andlisis de los datos se realiz6 mediante los programas informaticos
SPSS 15.0° versién para Windows (SPSS Inc., Chicago. IL. USA) y Microsoft
Excel® (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA). Se calcularon las
razones de mortalidad y morbilidad observada (O) y esperada (E) (ratio O:E)
para el sistema POSSUM; una ratio de 1 indica una correlacion perfecta entre
lo esperado y lo observado; si es < 1 expresa que los resultados obtenidos son
mejores que los esperados; y si es > 1, los resultados obtenidos son peores

gue los esperados.
Para determinar si existian diferencias estadisticamente significativas

entre los resultados obtenidos y los esperados segun las diferentes escalas de

riesgo se aplico el test X de Pearson.
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En todos los casos se considerd una diferencia entre lo observado y lo
esperado como significativa cuando el nivel de significacién resultante era

menor de 0,05 (p< 0,05).
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4. RESULTADOS
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4.1. VALIDACION DE LA CLASIFICACION DE CLAVIEN

Para el proceso de validacion de esta escala se utilizaron 50 historias
clinicas de pacientes con distintos grados de complicacion, tomadas de la base

de datos de los autores originales de la escala, Clavien y Dindon:

1.- Traducciéon de la escala: no se observaron problemas ni

diferencias significativas en la comparacion de las traducciones llevadas
a cabo. Se observd una muy buena correlacién interobservador

(K=0,85).

2.- Prueba de valoracion de comprension de los distintos items de

la_escala: 9 de cada 10 casos presentados fueron correctamente

valorados por los cirujanos participantes.

3°- Grado de concordancia interobservador: se obtuvo un

cociente Kappa global de 0,92. Lo que equivale a un grado de

reproducibilidad de la escala muy alto y dificilmente debido al azar.

4° - Tiempo de aplicacién por paciente: el tiempo medio de

aplicacion por paciente fue de 3,5 minutos (rango: 1,5-5,3 minutos).

50.- Cuestionario de satisfaccion: el 80% de los encuestados

consideraron que la clasificacion de Clavien fue sencilla de entender en
cuanto a su modo de aplicacion. El 100% la valoré como reproducible y

l6gica. ElI 80% considerd que podria ser util para sus pacientes.
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4.2. RESULTADOS SOBRE MORTALIDAD Y MORBILIDAD

4.2.1. Resultados globales de morbilidad y mortalidad

215 pacientes fueron incluidos en el estudio, cuyos diagndsticos se
recogen en la tabla 4.1. La edad media fue de 69 afios (rango: 14- 98 afos),
con una distribucién por sexo de 133 hombres (62%) y 82 mujeres (38%). Se
han excluido del estudio aquellos pacientes compartidos o derivados a otros
servicios, y a los que no se ha podido realizar el seguimiento dentro de los 30

dias postoperatorios.

Diagnadsticos Numero pacientes
Obstruccién intestinal 5
Amputacion mayor MMII 6
Colecistitis aguda 30
Neoplasia de recto 7
Eventracion 10
Neoplasia de colon 21
Politraumatizado 5
Obesidad mérbida 14
Neoplasia géstrica 4
Apendicectomia 39
Amputacién menor MMI| 6
Hernia pared abdominal 41
Tiroidectomia 15
Mastectomia 12

Tabla 4.1. Diagnosticos de los pacientes del estudio.
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Durante el seguimiento de la estancia hospitalaria y la visita en consultas
externas se registraron 131 complicaciones en el grupo de pacientes (61%)
dentro de los 30 dias tras la intervencion. La morbilidad registrada se recoge en

la siguiente tabla (tabla 4.2)

Tipo de complicacion Numero de
casos

Infeccion herida 27
Peritonitis 8
Hemorragia digestiva 2
Dehiscencia pared 5
Hemoperitoneo 1
Infeccion urinaria 10
Fuga anastomética 6
SDRA 5
Sepsis/FMO 6
Insuficiencia renal 4
IAM 1
ACV 1
EAP 4
TEP 1
Neumonia 5
Absceso intraabdominal 8
ileo postoperatorio 26
Dehiscencia herida quirargica 11

Tabla 4.2. Tipo y frecuencia de las complicaciones. (Abreviaturas de la tabla: FMO: fracaso
multiorganico; IAM: Infarto agudo de miocardio; EAP: Edema agudo de pulmén; SDRA:
Sindrome de distress respiratorio del adulto; ACV: Accidente cerebro-vascular; TEP:
Tromboembolismo pulmonar).
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De las 131 complicaciones registradas, el 80% (n=105) fueron
complicaciones de bajo grado segun la escala de Clavien (Grados I-11) y el
resto (n=26) fuero de alto grado (llI-1V). En la tabla 4.3 se detallan los tipos de

complicaciones segun la escala de Clavien.

Tipo de complicacién Grado! Gradoll Gradollla Gradolllb GradolvVa Grado IVb

Infeccion herida gx
Peritonitis
| DY
Dehiscencia pared
Hemoperitoneo
ITU
Fuga anastomética
SDRA
Sepsis/FMO

Insuficiencia renal

Absceso intraabdominal
fleo postoperatorio

Dehiscencia herida gx

Tabla 4.3. Gradacion de complicaciones quirdrgicas segun la escala de Clavien
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En la tabla 4.4 se representan los resultados globales en cuanto a
morbilidad calculados por el sistema POSSUM vy los observados en la realidad.
Como se observa en la tabla no hubo diferencias significativas en cuanto a la
prediccion de morbilidad de estas escalas y la observada en la realidad. Siendo

el riesgo de morbilidad esperado (67%) similar al observado (61%).

Eventos Eventos Ratio Riesgo Riesgo Significacion
Riesgo
Esperados Reales O/E Esperado Real Estadistica
Morbilidad 144 131 0,9 67% 61% p=0.09

Tabla 4.4.Resultados obtenidos en cuanto a morbilidad con POSSUM. (Abreviaturas de la
tabla: Ratio O/E: Relacion entre los eventos Observados en la realidad y los Esperados por el
sistema POSSUM).

Durante los 30 dias siguientes a la intervencion fallecieron 18 pacientes
(8,3%), mientras la mortalidad estimada por la aplicacién informética del
sistema POSSUM de 18,1% (39 pacientes). Se observé por tanto una
diferencia estadisticamente significativa entre lo estimado y lo observado en la
realidad a favor de nuestra practica clinica (menor nimero de muertes globales

gue las esperadas). La tabla 4.5 muestra las causas de mortalidad.
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Causa de mortalidad Ndmero de casos
Shock séptico 8
Fallo multiorganico 5
TEP 1
4

Fallo cardio-respiratorio

Tabla 4.5. Causas de mortalidad

4.2.2.- Morbilidad por intervalos de riesgo

En la tabla 4.6 se representan los valores de morbilidad esperada y la
ratio O:E por intervalos porcentuales de riesgo. Al analizar la morbilidad por
grupos de riesgo calculada por el sistema POSSUM, no se observaron

diferencias significativas en ninguno de ellos.

Riesgo Ne Complicaciones Complicaciones Ratio Significacién

Complicaciones Intervenciones Esperadas Reales O/E  Estadistica
<20% 55 11 8 0,72 p=0,22
20-40% 46 37 32 0,86 p=0,30
40-60% 56 44 46 1,04 p=0,31
60-80% 41 37 33 0,89 p=0,17
80-100% 17 15 12 0,8 p=0,19
Total 215 144 131 0.9 p=0,09

Tabla 4.6. Resultados obtenidos en cuanto a morbilidad con POSSUM desglosado por
intervalos porcentuales de riesgo. (Abreviaturas de la tabla: N°: nUmero; Ratio O/E: Relacion
entre los eventos Observados en la realidad y los Esperados por el sistema POSSUM).
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4.2.3.- Mortalidad por intervalos de riesgo

La aplicacion informéatica-POSSUM obtuvo una buena capacidad de
prediccion en cuanto a mortalidad en todos los intervalos de riesgo, como de
forma global, sin observarse diferencias significativas en ninguno de los
intervalos pero si de forma global. Ademas, las ratios O:E son buenas en todos
los intervalos, ya que son menores de 1 en todos los intervalos y también de

forma global (ratio O:E global 0,7) (tabla 4.7).

Riesgo de N° Muertes Muertes Ratio Significacion
Muerte Intervenciones Esperadas Reales O/E Estadistica
<20% 75 3 0 0 p=0,12

20-39% 35 5 1 0,2 p=0,09
40-59% 65 17 10 0,5 p=0,06
60-79% 33 9 5 0,5 p=0,11

80-100% 7 5 2 0,4 p=0,14

Total 215 39 18 0,45 P<0,001

Tabla 4.7. Mortalidad observada y esperada por el Sistema POSSUM. (Abreviaturas de la
tabla: N°: nUmero; Ratio O/E: Relacidn entre los eventos Observados en la realidad y los
Esperados por el sistema POSSUM).
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4.2.4. Sindrome metabdlico y morbi-mortalidad

La prevalencia global de SdMet en la muestra fue del 52%, siendo por
grupos del 56% (n=73) en el grupo de pacientes complicados, frente al 34%
(n=39) en el de pacientes no complicados, siendo estadisticamente
significativas las diferencias para la existencia de SdMet entre ambos grupos

(p=0.03) (tabla 4.8)

Complicados 73 58 131
No complicados 39 45 84

Tabla 4.8. Relacion del SdMet con la presencia de complicaciones quirdrgicas

Se analizé también la relacion entre el grado de complicacién quirdrgica
(segun la clasificacién de Clavien) y la presencia o no del SdMet (tabla 4.9),
observando que un 53% de los pacientes que presentaron complicaciones de
bajo grado (I-Il) presentaban criterios de SdMet (n=56) frente a un 73% de
pacientes (n=19) con complicaciones alto grado (llI-IV), existiendo diferencias
significativas entre la presencia de SdMet entre los pacientes con

complicaciones de distinta gravedad (p=0,03).
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Complicaciones grado |-l 56 49

Complicaciones grado IlI-1V 19 7

Tabla 4.9 Relacion entre el SdMet y grado de complicacion

quirdrgica (segun Clavien)

En el grupo de pacientes con complicaciones grado I-Il no se hallaron
diferencias significativas entre aquellos pacientes con SdMet y sin él (p=0,16),
mientras que en el grupo de pacientes con complicaciones de grado IlI-IV si
hubo diferencias estadisticamente significativas entre pacientes con SdMet y

sin el (p=0,01)

En cuanto a la mortalidad observada, se registr6 que 13 de los 18
pacientes fallecidos presentaban criterios de SdMet (72%), frente a 99 de los
no fallecidos (50%), siendo las diferencias estadisticamente significativas
(p=0.04). Segun refleja la tabla 4.10, no hubo diferencias significativas entre
ambos grupos (fallecidos vs no fallecidos) en cuanto a la existencia de SdMet

Premorbido (p=0,78) ni SdMet Mérbido (p=0,32).

SdMet premérbido SdMet moérbido
Fallecidos 8 5
No fallecidos 67 32

Tabla 4.10. Relacién del SdMet con mortalidad
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4.2.5. Analisis univariante y de regresion logistica

En el analisis univariante, los pacientes con SdMet presentaron una alta

tasa de complicaciones de alto grado en comparacion con aquellos pacientes

sin SdMet (p<0,001). Ni la edad, ni el sexo, ni otras comorbilidades se

relacionaron con un mayor riesgo de complicaciones.

En el andlisis de regresion logistica binario en los pacientes con

complicaciones de alto grado (Clavien IlI-IV) resultd significativo la existencia

de SdMet, asi como la relacion con un indice POSSUM elevado (intervalos de

riesgo>60%) no siendo significativas el resto de variables analizadas (tabla

4.11).

VARIABLE OR IC 95% P
Edad 1,02 0,98-1,07 0,25
Sexo 1,12 0,43-2,92 0,38
Fumador 0,74 | 0,36-1,50 0,41
SdMet 1,48 1,14-1,93 p<0,001
indice POSSUM elevado 1,44 | 1,02-2,03 0.04

Tabla 4.11. Andlisis de regresion logistica
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4.3. ENCUESTA DE SATISFACCION.

La posibilidad que nos confiere la herramienta “escala POSSUM” de

calcular el riesgo de morbi-mortalidad de nuestros pacientes tras la intervencién

nos permite transmitir a familiares y a los propios pacientes una idea bastante

aproximada del futuro inmediato y a corto plazo tras la intervencion. Mediante

esta encuesta quisimos averiguar la repercusion que tiene esta informacién

tanto en el paciente como la familia.

Una vez analizadas las cuestiones mas relevantes para nuestro estudio

(apéndice lll, preguntas 7 al 10), los resultados fueron los reflejados en la tabla

4.12:
Excelente Muy bien Normal Mal Muy mal
Pregunta 7 36% 43% 16% 4% 1%
Pregunta 8 16% 33% 34% 12% 5%
Pregunta 9 27% 36% 23% 8% 4%
Pregunta 10 12% 38% 45% 3% 2%

Tabla 4.12. Resultados de la encuesta de satisfaccion.
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Como se aprecia en la tabla, un 79% de los pacientes considerd que la
informacion facilitada acerca de la posibilidad de complicaciones y mortalidad
tras la intervencion fue excelente o muy buena, de manera que dicha
informacion contribuy6 a disminuir la ansiedad e incertidumbre en un 49% de

los casos.

En cuanto a los resultados de calidad asistencial, el 88% de los
pacientes se encontraban satisfechos con el servicio recibido, considerando en
el 95% de los casos haber recibido un trato respetuoso y digno. Queremos
resaltar que esta evaluacion de la satisfaccion general acerca de todo el
proceso esta también influenciada por el cumplimiento de las expectativas de
paciente y familiares, detalle este a tener en cuenta ya que los resultados

quirdrgicos no siempre son los deseables.
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5. DISCUSION
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5.1. SOBRE LA METODOLOGIA

5.1.1. Big Data y el futuro de la investigacion biomédica

En la actualidad, la llamada medicina basada en evidencias establece
una jerarquia en cuanto a validez y utilidad de los distintos estudios clinicos,
siendo los ensayos clinicos randomizados y los metandlisis de ensayos clinicos
las fuentes de mayor y mejor evidencia cientifica disponible en la actualidad.
Los estudios observacionales (de cohortes, casos y controles, de prevalencia,
etc.) ocupan un lugar menos destacado en dicha clasificacion, teniendo poca

utilidad para sacar conclusiones aplicables a la practica clinica®®.

Los ensayos clinicos randomizados, como paradigma de la investigacion
sanitaria, se basan en la seleccion de una muestra de pacientes adecuada
para demostrar (0 no) diferencias entre el grupo de intervencion y el grupo
control, una vez que se controlan todas las variables posibles y ambos grupos
sélo se diferencian el uno del otro en ‘la caracteristica a estudio’. La garantia
gue consideran los investigadores es que lo Unico que varia entre los grupos,
con respecto a su estado basal es la intervencion que estamos estudiando
pero, muchas veces, los pacientes son sometidos a tratamientos subsecuentes
0 coadyuvantes que no seran considerados en el andlisis final del estudio, lo
gue reduce la fuerza del estudio tal y como se ha publicado en repetidas

ocasiones?*.

En los ultimos afios, con la informatizacion de la sanidad, hemos pasado

de tener archivos manuales y muy limitados sobre los pacientes a disponer de
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casi infinitos datos sobre cada uno de ellos. Hemos llegado a la llamada era del
Big Data o eHealth en la que, tedricamente, combinando el poder de los
sistemas informéticos modernos con la cantidad de datos digitales disponibles
podriamos obtener informacion muy valiosa y de forma muy rapida para

mejorar la asistencia de nuestros pacientes®®.

Por todo lo comentado hasta ahora, es previsible (y deseable) que en un
futuro inmediato los ensayos clinicos randomizados vayan cediendo terreno en
favor de los “Ensayos Clinicos Big Data”, fundamentalmente, porque la
fortaleza de éstos reside en el hecho de que, al poder disponer de todos los
pacientes tratados en nuestra base de datos informatizada permite obtener
conclusiones mas solidas, ademas de rapidas y baratas. Los ensayos clinicos
randomizados actuales parten de una muestra muy pequefia de pacientes
especificos (que no tienen por qué representar al global de la poblacion real) y
se obtienen conclusiones generales para todos los pacientes®*9%!,

Evidentemente, los “Ensayos Clinicos Big Data” deben partir de los siguientes

supuestos para que tengan dicha validez y utilidad?:

1°.- Datos de calidad: De los miles de datos que se recogen actualmente

en las bases informaticas sanitarias, so6lo son de utlidad los realmente
relevantes para la practica clinica por lo que debemos de esforzarnos en
desarrollar sistema y formularios que nos permitan disponer de dicha

informacion de forma rapida y precisa.
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2°.- No confundir_correlacién con causalidad: Desde el punto de vista

estadistico, por simple azar, sabemos que cuantos mas datos tengamos
disponibles para analizar, mayor probabilidad de que aparezcan correlaciones
matematicas pero que en la realidad no tienen significacion clinica
(causalidad). Por esto es muy importante saber qué buscamos y cémo hacerlo
en estos tiempos en los que la cantidad de datos disponible es masiva porque,
de lo contrario, estaremos aumentando el ‘ruido’ en la ciencia biosanitaria. De
hecho, si valoramos estudios publicados sobre el tema, veremos que estos
fallos se han repetido de forma demasiado frecuente en la biociencia actual,
demostrandose que mas de 50 articulos publicados en los que se demostraba
correlaciéon, cuando se hicieron estudios de intervencion controlado sobre el

tema, no se demostré en ninguno que esto fuera asi®

3°.- Lo mas frecuente suele ser lo mas frecuente: El concepto de eHealth

y de Ensayos Clinicos Big Data funciona mejor cuando se trata de estudiar y
valorar procesos frecuentes. La razon fundamental estriba en el hecho de que
la disposicién de un amplio niamero de registros sobre un determinado proceso
contribuye a mejorar su precision y dar lugar a conclusiones mas fiables. Por el
contrario, los procesos poco frecuentes daran lugar a grandes imprecisiones y

a llegar a conclusiones precipitadas y, en gran parte de los casos, falaces.

En base a estos tres puntos, nuestro estudio se ha desarrollado y lo

hemos enmarcado en estas pautas de calidad ya que hemos llevado a cabo un

estudio con las siguientes indicaciones y pautas:
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12.- Procesos frecuentes: Hemos incluido los principales procesos de

cirugia mayor habituales en cualquier servicio de Cirugia General y Digestiva,
cuya probabilidad de morbi-mortalidad es moderada-alta. Con esta idea inicial,
la disposicion de datos a los que tendriamos acceso es tan amplia que la

posibilidad de sesgo seria dificil.

22 - Pragmatico: Consideramos que la informacién a la que se tiene
acceso con este tipo de estudios debe ser lo mas préactica posible. Por ello, los
objetivos finales de nuestro estudio han sido: 1) Detectar factores de riesgo
modificables para contribuir en un futuro a mejorar el pronostico de nuestros
pacientes; 2) Valorar el estado de nuestra practica clinica y detectar areas de
mejora; 3) Calcular el riesgo quirdrgico de cada paciente con el fin de mejorar
la informacion a pacientes y familiares y aumentar la vigilancia en los pacientes

con alto riesgo.

32.- Instrumentos adecuados: Para mejorar la validez y eficiencia de

nuestro estudio hemos recurrido a herramientas de medicion validadas y con
demostrada utilidad para “medir lo que tienen que medir’. Para ello, hemos
usado la escala POSSUM que permite predecir morbi-mortalidad en pacientes
quirdrgicos y que validamos previamente en Espafia'®. Por otro lado, hemos
procedido a la validacién y uso de la clasificacién de Clavien en nuestro medio,
ya que consideramos que es un herramienta muy ampliamente utilizada a nivel
internacional para la valoracion de complicaciones quirdrgicas y ha demostrado
servir de ayuda para sistematizar y hacer mas objetivables y medibles las

complicaciones de los pacientes sometidos a cirugia, tanto desde el punto de
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vista cualitativo, como cuantitativo. Puesto que dicha clasificacion no habia sido
previamente validada en Espafia, hemos procedido a realizar su validacion

siguiendo la metodologia propuesta por los autores que la crearon?*%2°,

42 - “Lo que no se mide no se sabe’: Nos decidimos a comenzar con

este estudio con la intencién de mejorar nuestra practica clinica en cuanto a
resultados quirdrgicos con el fin de aprovechar las facilidades que nos aportan
actualmente las nuevas tecnologias. Por otro lado, también queriamos
demostrar que la “gran bola de nieve” que se puede crear con la incipiente pero
masiva informatizacién de la practica clinica en la que nos vemos inmersos
puede contribuir a mejorar la calidad asistencial: mejorar en el sentido de que
podriamos disponer de una retroalimentacion rapida, continua y fiable sobre
gué estamos haciendo y cdmo podemos mejorarlo. Por contra, si los resultados
de nuestro estudio no fueran adecuados para con nuestros objetivos
asistenciales, esta investigacion habria servido para llamar la atencion sobre el
rumbo de dicha ‘revolucion tecnoldgica’ en un sentido distinto al que

consideramos que fue su mayor impulsor: la mejora de la calidad asistencial.

5.1.2. Google, Big Data para poblacién general y por qué en medicina

muchas veces, ‘menos es mas’

El acceso libre e inmediato a una gran cantidad de datos en nuestra vida

cotidiana ha hecho contribuido a que casi cualquier persona, tenga 0 no

conocimientos sobre medicina, se aventure a opinar sobre la posible etiologia
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de sus sintomas y cuadro clinico. Un estudio reciente publicado en British
Medical Journal sobre el tema demostr6 que los diagndsticos correctos
realizados por pacientes sin conocimientos en medicina gracias a busquedas
en Google no eran muchos mejores que el azar, mientras que si el sistema era
usado por médicos con formacion en dicha especialidad, este motor de
busqueda si podia llegar a ser una herramienta muy util para facilitar el

diagnéstico diferencial en el caso de patologias poco frecuentes®?2,

Este ejemplo que hemos comentado demuestra de forma muy gréfica el
concepto cada vez mas extendido de que en Medicina ‘menos es mas’. Desde
los estudios de Daniel Kahneman y Amos Tversky sobre la denominada teoria
de las perspectivas (“prospect theory”), se acepta que los seres humanos
tomamos decisiones, en entornos de incertidumbre, que se apartan de los
principios basicos de la probabilidad. A este tipo de decisiones se les
denomind atajos heuristicos. Gracias a los estudios de este psicélogo (que por
cierto fueron premiados posteriormente el Premio Nobel en 2002) sabemos que
el cerebro de los expertos en casi cualquier campo de la ciencia se basa mas
en el conocimiento heuristico que en el sistematico. Es decir, nuestros cerebros
descartan gran cantidad de posibilidades en base a unos pocos datos y de
forma dicotbmica gracias a sencillas preguntas que permiten descartar de
forma muy eficiente. De hecho, en todos los estudios en los que se ha
comparado el conocimiento heuristico contra potentes ordenadores y motores
cientificos de busqueda, siempre se ha demostrado que el conocimiento
heuristico es muy superior®*%*’. Esta es otra de las razones por las que hemos

querido incluir la escala POSSUM como una herramienta de control objetivo de

130



la posibilidad de complicaciones, ya que nos permitiria comprobar que los
hallazgos obtenidos a partir de los datos analizados son fiables y contribuiria a
facilitar la homogeneidad de los resultados y su comparacion en futuros

estudios, tanto de nuestro grupo de investigacion, como de otros grupos.

5.1.3. Proceso de validacion de la escala de Clavien

A pesar de que la clasificaciéon de Clavien se usa ampliamente en
diferentes servicios quirdrgicos de nuestro pais, nunca ha sido validada, hasta
donde nosotros sabemos, de forma especifica en Espafia. Como todo
instrumento de medida debe ser validado de forma precisa y demostrar su
utilidad para un medio concreto, procedimos a hacerla. Dicho proceso consiste
en determinar si el instrumento que estamos utilizando “mide realmente lo que
tiene que medir’. Dado que el proceso de validaciéon sigue unos pasos muy
concretos y establecidos, su aplicacion deberia ser obligada en todos los

estudio de este tipo.

El primer paso es la traduccion de la escala, si ésta se encuentra
descrita originariamente en otro idioma distinto al nuestro. Este apartado, no
busca realizar una traduccion literal del texto, sino definir el sentido conceptual
gue cada item encierra. Ademas, es importante que el proceso sea realizado,
al menos, por dos revisores que dispongan de: 1) Conocimientos del idioma a
traducir; 2) Desarrollen su actividad profesional en relacion con el campo de

estudio y en el ambiente donde se va a aplicar la escala; 3) Tengan
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conocimientos basicos sobre tests de medicion en salud y escalas de riesgo.
En nuestro estudio, se trataba de cirujanos con amplia experiencia en estudios
sobre medicién de resultados en salud y escalas de riesgo. Una vez traducida
debe ser aplicada a un numero suficiente de pacientes y de caracteristicas
similares a los que posteriormente se vayan a utilizar, para ello nosotros hemos
considerado el uso de 50 pacientes semejantes a los usados por los doctores

Clavien y Dindo en su estudio original sobre la elaboracién de su escala?*%?°.

El siguiente aspecto importante es evaluar si la escala seré igualmente
reproductible si es utilizada por observadores diferentes. En nuestro estudio
empleamos el indice de Kappa, debido a que es un parametro muy sencillo de
calcular, ampliamente usado en la literatura con este fin y que mide el grado de

concordancia interobservador?>8-262,

Aunque no es un parametro obligatorio en los estudios de validacion,
nosotros recomendamos calcular de forma sistematica el tiempo medio de
aplicacion de la escala o instrumento a estudio. Siendo realistas, una
herramienta que presente una validacion muy buena en un medio concreto
pero que precise mucho tiempo para ser cumplimentada, nunca llegara a ser
implantada de forma efectiva en el sistema y por tanto, aunque cumpla los
estandares de calidad de “medir lo que realmente queremos medir’ no sera
practica en el trabajo diario y dejara de ser utilizada; por tanto, a igualdad de
calibracion serad mejor seleccionar aquella que se cumplimente de forma mas
rapida y sencilla. Incluso, ante dos escalas en las que una de ellas es mucho

mas larga de completar que la otra pero tiene una calibracion ligeramente
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superior, probablemente seria mejor seleccionar la mas simple, ya que la
finalidad de todos estos procedimientos es que sea utilizados y permitan
monitorizar la practica clinica en el tiempo y no que solo sirvan para realizar
estudios de investigacién tipo corte transversal y ya nunca mas vuelvan a

emplearse.

Una de las limitaciones mas importantes a tener en cuenta a la hora de
hacer la validacion de las escalas es el tipo de disefio del estudio (retrospectivo
0 prospectivo). Los estudios retrospectivos tienen como desventaja
fundamental el partir de registros ya disponibles pero que no se crearon para el
fin con el que los estamos utilizando y, por tanto, es posible que no
dispongamos de datos necesarios para el estudio, siendo sus ventajas el
ahorro de tiempo y dinero en su realizacion. Los estudios prospectivos evitan
estas situaciones, pero tienen el inconveniente de su alto coste y mayor tiempo
de realizacion. En nuestro caso, aunque el estudio de comparacion ha sido
prospectivo, el de validacién de la escala fue retrospectivo por razones de

tiempo y coste.

El cumplimiento de todos estos puntos deberia ser incluido en todos los
trabajos que tratan sobre validacion de escalas, ya que son los que garantizan
el correcto empleo de las mismas y la comparacion de resultados entre

estudios diferentes.
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5.2. SOBRE LOS RESULTADOS OBTENIDOS

5.2.1. Resultados de la aplicacion prospectiva en morbilidad.

En el ambito del Big Data o eHealth es importante disefiar estudios
sencillos pero practicos y con las herramientas adecuadas, por ello decidimos
utilizar la escala POSSUM frente a otras ya que permite predecir morbi-
mortalidad en el paciente quirtrgico de una forma sencilla y objetiva. Ademas,
la simplicidad de uso de la escala POSSUM, al incluir sélo datos clinicos y de

laboratorio basicos permite su uso y difusion de forma global.

Aunque POSSUM se elaboré para auditar poblaciones y no para
predecir evoluciones individuales?, existe algiin estudio que demuestra esta

|262

capacidad predictiva individua Nosotros lo hemos usado en ambos

sentidos.

Los resultados de morbilidad esperados son similares a los observados
en la realidad sin que existan diferencias significativas. Estos datos son

186-201

compatibles con los publicados en la literatura Tampoco existen

diferencias significativas en cuanto a morbilidad por intervalos de riesgo.

En cuanto a las ratios O:E podemos ver que globalmente estan dentro
de lo que se considera buena practica (en torno a 1 sin diferencias
significativas con lo observado). Por tanto, consideramos que este tipo de

estudios permiten: 1) Conocer el estado de la practica clinica; 2) Si se detecta
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un deterioro de la préactica clinica, pueden establecerse sistemas para detectar

los puntos donde ha fallado y por tanto cémo resolverlo.

5.2.2. Resultados de la aplicacion prospectiva en mortalidad.

La escala POSSUM ha sido aplicada en nuestro servicio de Cirugia
General a un numero de pacientes suficiente, desde el punto de vista
estadistico, como para poder obtener conclusiones fiables. Se han incluido
pacientes sometidos a cirugia programada y urgente, tanto abdominal, como
general. Tal y como demostramos en estudios anteriores, dicha escala es util
para ser usada de forma sistematica en servicios de Cirugia General en los que
se interviene a todo tipo de pacientes y no sélo a pacientes con diagnosticos
muy especificos, es decir, es util como sistema de estratificacion de riesgos

para pacientes con procesos muy distintos en etiologia y gravedad.

Globalmente, se obtuvo de forma estadisticamente significativa una
mortalidad observada menor que la esperada, lo que nos indica que nuestra
practica clinica no sélo se ajusta a los estandares de calidad aceptados y
deseables, sino que estamos por encima de los mismos, es decir, nuestras
pautas de actuacion son 6ptimas y, en general, conseguimos resultados mas
gue satisfactorios para el global de pacientes. Ademas, el estar dentro de los
estandares objetivos de calidad asistencial nos permite poder intentar detectar

factores de riesgo reales y fiables asociados a una mayor mortalidad en
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pacientes quirurgicos, con el fin de contribuir a su deteccion precoz en futuros

pacientes e intentar reducir la mortalidad quirargica y mejorar la practica clinica.

En el andlisis por intervalos de riesgo no se han observado diferencias
significativas entre lo calculado por POSSUM vy lo observado en la realidad,

2,1
d ,189

estos hallazgos son compatibles con los publicados por Copelan y, en

general, por casi todos los grupos que han publicado resultados de POSSUM

en Cirugia General*®®2%,

En el grupo de menor riesgo (<20%) no hemos
observado una sobreestimacion de la mortalidad al contrario de lo que
observaron Prytherch et al'®®, razén por la cual propusieron otra ecuacion para
el célculo de la mortalidad (regresion lineal frente a la regresion logistica
propuesta por Copeland). Copeland considera que, dentro de los rangos de
riesgo normales en los que se suelen encontrar la mayoria de los pacientes, si

los métodos estadisticos son los adecuados, cualquiera de los dos tipos de

regresion son igualmente Utiles 2.

Todas las ratios O:E son iguales o estan por debajo de 1 en nuestro
estudio, sin diferencias significativas, lo que indica que la practica clinica para
con estos pacientes ha sido correcta. Incluso globalmente se ha observado una

menor mortalidad de la esperada en nuestros pacientes.
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5.2.3. Sindrome metabdlico y morbi-mortalidad.

Al igual que en estudios previos publicados por otros autores?®%%®
hemos obtenido una relacion estadisticamente significativa entre la presencia
de SdMet y mayor morbi-mortalidad. En nuestro estudio en concreto, no sélo
hemos medido la presencia de SdMet globalmente, sino que hemos estudiado
y comparado la existencia del mismo en su fase inicial (SdMet premorbido),
como en su fase avanzada, con diabetes o enfermedad cardiovascular
asociada (SdMet Morbido). Esta idea de valorar de forma separada el SdMet
morbido y premorbido que, hasta donde nosotros sabemos, no ha sido
publicado en otros estudios (recordemos que esta distincion fue establecida
muy recientemente por la OMS) creemos que es interesante y util porque
permite identificar a pacientes con factores de riesgo de morbi-mortalidad que
podrian ser controlables en determinados casos con un tratamiento dietético
adecuado®®?®*. Por otro lado, los pacientes con SdMet detectados antes de la
intervencidn quirdrgica deberian ser sometidos a vigilancia intensiva y a
estrategias terapeuticas destinadas a reducir su ya de por si aumentado riesgo

de morbi-mortalidad.

Hoy dia es habitual la existencia de los llamados pacientes
pluripatolégicos, en los que coexisten de forma simultanea ‘la hipertension’, ‘la
diabetes’, ‘la obesidad’, ‘el colesterol alto’ o ‘la gota’. Hasta hace poco, contra
todo razonamiento probabilistico asumiamos que no sélo se podia ser capitan
y tuerto, sino que también se era cojo, manco, etc. Y, siguiendo este

razonamiento, tratdbamos de forma independiente cada uno de estos
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‘sintomas’ con un farmaco diana especifico. Aunque la ciencia de la
probabilidad nos decia que esto no parecia ser logico (la probabilidad de varios
sucesos independientes en un mismo sujeto es mucho menos probable que
varios sucesos con un origen comun y muchisimo menos probable que ocurra
de forma azarosa en tantos sujetos), no ha sido hasta hace pocos afios cuando
hemos descubierto que todas estas manifestaciones tienen un origen comun
en la llamada resistencia a la insulina y conforman el conocido sindrome

metabodlico.

El SdMet es una entidad muy bien documentada y demostrada
cientificamente pero poco valorada por los médicos actuales. En nuestro
estudio hemos demostrado que su diagnéstico preoperatorio y el
establecimiento de medidas de prevencion podria ser una estrategia efectiva
para tratar de reducir el riesgo de morbi-mortalidad en los pacientes
quirdrgicos. Si conseguimos prevenir su desarrollo o, en el caso de existir, lo
tratamos de forma precoz, podremos conseguir reducir las complicaciones

derivadas del tratamiento quirdrgico en nuestros pacientes.

Més alla de los objetivos de este estudio, resaltar la importancia de la
prevencion primaria no solo en los adultos, sino en los nifios y adolescentes,
porque los datos publicados sobre el tema son poco alentadores, ya que
indican que la prevalencia del mismo en menores de 14 afios esta en torno al
1%, lo que es un dato terrible y desesperanzador si no le ponemos

remedio?®2%¢,
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5.2.4. Encuesta de satisfaccién. Necesidades de informacidn del paciente.

La relacion médico-paciente ha progresado desde finales del siglo XX
desde un método paternalista de comunicacion hasta el modelo autonomista
gue desarrollamos los médicos y pacientes del siglo XXI. Las mejoras de los
tratamientos y resultados asistenciales, el cambio en las actitudes sociales y la
legislacion que obliga a cumplir con el derecho del paciente a tomar decisiones
fundamentadas dirigieron la comunicacion médico-paciente hacia un enfoque

mas abierto o revelador?®’.

En consecuencia, en América del Norte y muchos paises occidentales
se practica la revelacion abierta total con respecto a la enfermedad, aunque los
meédicos con frecuencia no discuten el prondstico, a menos que un paciente
pregunte. La renuncia a revelar un mal pronostico con franqueza persiste en el
sur de Europa, incluso en ltalia y Espafia®®®. Para los pacientes, sin embargo,
no mencionar el diagndstico puede engendrar sentimientos de aislamiento,
ansiedad, falta de autonomia o control, desamparo psicolégico, desconfianza,
sospecha y un sentimiento de traicion. Por otro lado, la exposicion abierta del
diagndstico reduce la incertidumbre, mejora la participacién en las decisiones
acerca de la atencion, permite el acceso al apoyo psicolégico, promueve el

autocuidado y le permite al paciente empezar a hacer planes para el futuro®.

Cuando las malas noticias se dan con mucho tacto, de forma sincera y

de manera propicia, la vivencia del paciente durante la conversacion es menos
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estresante. No ser informado sobre la gravedad de su afeccion o no tener la
oportunidad de expresar sus temores e inquietudes puede llevar a que los
pacientes crean que no se puede hacer nada para ayudarlos o puede

impedirles entender su enfermedad?®”.

Los resultados del andlisis de la encuesta de satisfaccion ponen de
manifiesto la importancia de proporcionar a pacientes y familiares tanto una
informacion completa y veraz acerca del trascurso de la intervencién como una
estimacién real y ajustada del futuro inmediato y a corto plazo. Todo ello
contribuye a la mejora de la calidad asistencial y al aumento de la satisfaccion
del usuario, ya que la disponibilidad de informacion acerca de la posibilidad de
complicaciones y el riesgo de muerte ha conseguido disminuir en nuestros
pacientes la ansiedad y la incertidumbre sobre el futuro del proceso, al tiempo
gue les ha ayudado a crear unas expectativas mas reales acerca de la posible

evolucion de la enfermedad.

Muchos pacientes buscan activamente informacion e identifican la
obtenciéon de la informacion como una prioridad, sin embargo existe
controversia acerca de la cantidad de informacidén que precisa cada paciente. A
menudo, los médicos tenemos dificultades para calcular con precision dicha
cantidad de informacién, lo que a su vez conduce a la insatisfaccion del
paciente?’. De ahf la importancia de establecer una comunicacién sincera y
abierta con nuestros pacientes para poder conocer las necesidades
particulares de cada uno de ellos, de modo que podamos individualizar cada

caso para adecuar la informacion a transmitir. En lineas generales podemos
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afirmar que brindar una informacion detallada al paciente le proporciona un
sentido del control del proceso, al tiempo que puede contribuir a disminuir la
ansiedad, mejorar el apego, crear expectativas realistas, promover el
autocuidado y la participacion, generando sentimientos de proteccion vy

seguridad.

5.2.5. Sobre las fortalezas del estudio.

El Big Data es un campo muy reciente de la ciencia biomédica y, por
tanto, con mucha capacidad de desarrollar estudios. Por un lado, la novedad
en cualquier campo conlleva un alto grado de incertidumbre y de disefios mal
planteados, lo que contribuye a aumentar el ruido en la ciencia y a reducir el
conocimiento cientifico neto disponible. Por otro lado, toda nueva tecnologia
supone un gran estimulo para el desarrollo de la investigacion y la busqueda
de conclusiones acertadas que permitan acotar y mejorar su aplicacion en la
realidad inmediata®’%. En nuestro caso, consideramos que nuestro estudio tiene

las siguientes fortalezas:

12.- Objetivos modestos: La propia metodologia del Big Data, tal y como

hemos comentado anteriormente, apuesta por el disefio de estudios con
objetivos ‘humildes’ y realistas en lugar del analisis de datos masivo. La razon
de estos estriba en el hecho de que los objetivos realistas implican la
elaboracién de analisis especificos y reales de situaciones clinicas concretas,

gue en ultimo lugar nos daran informacion util sobre pacientes reales y sobre
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como mejorar su tratamiento. El andlisis masivo de datos sin un objetivo inicial
definido nos aportard gran cantidad de informacion estadistica en el sentido de

correlaciones, pero poca informacion util desde el punto de vista clinico.

22.- Herramientas adecuadas: la posibilidad de contar con herramientas

tan Utiles, versatiles, faciles de aplicar y que aportan tanta informaciéon como
son el sistema POSSUM, la escala de Clavien y la definicion de SdMet, no sélo
permite obtener datos de alta calidad cientifica, sino que facilita la

estandarizacion y comparacion de los mismos en estudios posteriores.

32.- El momento adecuado: La reciente informatizacion de nuestro

sistema de salud puede ser un gran acierto para pacientes y clinicos o un gran
flasco. Por tanto, creemos que, en estas fases iniciales de implantacion del Big
Data en nuestro sistema de salud, someterlo a un analisis exhaustivo de sus
posibilidades y utilidad es una de las mejores maneras de confirmar su utilidad

y ratificar el gran gasto en inversion realizado (o no).

En resumen, ya que los gestores sanitarios o politicos (no profesionales
de la asistencia médica) han abogado por la implantacion masiva del Big Data
en nuestro medio, es ‘obligaciéon’ nuestra la de garantizar con su uso la mejor
asistencia sanitaria y, para ello, debemos evaluar la utilidad de este tipo de
tecnologias en condiciones de practica real, que es lo que hemos propuesto en

este estudio.
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5.2.6. Sobre las debilidades del estudio.

En general, consideramos que el estudio que hemos realizado presenta
fortalezas suficientemente importantes y en los puntos criticos del mismo como
para ser considerado perfectamente valido pero, también debemos reconocer
las siguientes debilidades del mismo que deberian ser tenidas en cuenta y

subsanadas para estudios futuros:

13- Gestor informatico rigido y previamente implantado: El gestor

informatico SELENE fue implantado en la red de hospitales del Servicio
Murciano de Salud desde los 6rganos gestores sin contar inicialmente con los
clinicos, lo que le resta, a priori, versatilidad y utlidad por lo que es
fundamental, dentro de las limitaciones propias de los estudios de
investigacion, evaluar dichas herramientas y ser conscientes de sus

limitaciones.

Nosotros la hemos evaluado y reconocemos que, aungque ahorra tiempo
con respecto a la busqueda manual, el clinico debe de dedicar un tiempo
especifico a determinar la existencia o no de los factores que definen el SdMet,
mientras que si se hubiera configurado con un sistema de alerta o ‘nudges’
especifico en todos los formularios del servicio de Anestesia y/o Cirugia,
podriamos contribuir de forma sistematica y automatica a su deteccion,

evaluacion y manejo preoperatorio en aquellos casos que fuera posible.
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Evidentemente, en el caso de aquellos pacientes que precisen una
intervencidén urgente no se podra hacer una prevenciéon secundaria del SdMet,
pero consideramos que es importante conocer su existencia para realizar
medidas mas ‘intensivas’ perioperatorias en dichos pacientes para tratar de

reducir su alto riesgo de morbi-mortalidad.

22.- No patologia de alta complejidad: el Hospital de la Vega Lorenzo

Guirao es un centro hospitalario de primer nivel con sus recursos limitados que
a pesar de no disponer de Unidad de Cuidados Intensivos, realiza una intensa
actividad quirdrgica. Estas limitaciones, junto con la ausencia de unidades
especificas, impiden realizar intervenciones de alta complejidad tales como
cirugia hepatica, esofagica, trasplantes y otras intervenciones subsidiarias de
cuidados criticos postoperatorios. Por ello consideramos que la generalizacion
de nuestros hallazgos seria mayor de poder haber incluido una muestra
representativa de este tipo de pacientes. Por otro lado, creemos que nuestro
estudio cumple con la mayor parte del espectro quirtrgico habitual, por lo que,
exceptuando este tipo de cirugias superespecializadas, nuestros resultados
son validos y ampliamente generalizables para la mayoria de servicios

quirdrgicos de nuestro pais.

32.- Evaluacién ‘ad hoc’: Al partir de un sistema previamente establecido,

los datos obtenidos no pueden ser otros que los que el propio gestor
informéatico SELENE permite. Aunque hemos conseguido introducir el sistema
POSSUM para la valoracion de morbi-mortalidad del paciente, el resto de datos

importantes dependen de formularios previos y, aunque, podemos conseguir
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algunos como el estado metabdlico del paciente (SdMet), no tenemos acceso a
otros de vital importancia como puede ser el estado nutricional del paciente, ya
gue puede ser un factor muy importante y determinante de los resultados
quirargicos. Por otro lado, el poder haber comparado el estado nutricional del
paciente con el resto de variables que hemos analizado en nuestro estudio
habria sido fundamental para poder establecer de forma clara y contundente

nuestros resultados.

Consideramos por tanto, que incluir los pardmetros del estado nutricional
en los formularios del paciente quirdrgico seria una medida muy acertada y util,
tanto para mejorar la practica asistencial, como para contribuir al desarrollo de
investigaciones clinicas basadas en resultados de salud de alta calidad

cientifica y metodoldgica.
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5.3. SOBRE LAS CARACTERISTICAS IDEALES DE UN SISTEMA IDEAL DE

EXPLOTACION DE DATOS CLINICOS EN PACIENTES QUIRURGICOS.

Entre las caracteristicas fundamentales que debe cumplir un sistema

integrado en el Big Data podemos considerar los siguientes:

1.- Herramientas integradas capaces de medir tanto morbilidad como

mortalidad: el paciente quirargico, en general, quiere saber dos cosas: “;En
qué consiste la intervencion?” 'y “;qué probabilidad tengo de morirme?”. Por
tanto, parece légico y prioritario que la informatizacion masiva a la que estamos
sometidos en el sistema sanitario incluya entre sus preferencias estas
reclamaciones del paciente. Nosotros, por nuestra experiencia, recomendamos
la inclusion del sistema POSSUM en todos los gestores informaticos sanitarios,
no soélo porgque esta validado en nuestro sistema, sino porque permite de forma

muy sencilla y precisa el calculo del riesgo de morbi-mortalidad.

2.- Aplicable a una gran variedad de intervenciones (Universalidad). Este

punto es muy importante por dos razones: 1) En aquellos hospitales dedicados
al tratamiento de diferentes patologias, como ocurre en general en Europa,
seria necesario el uso de diferentes sistemas de medicion dentro de un mismo
departamento para abarcar todo el espectro de patologia que tratan, lo cual
dificultaria el manejo y cumplimentacion de escalas de riesgo (diferentes
escalas requieren informacion de diferentes items) y 2) El uso de diferentes
escalas no permitiria comparar la actividad clinica entre diferentes

departamentos, incluso entre los miembros de un mismo servicio (por ejemplo,
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no se podrian comparar, de forma directa, los resultados de la unidad de
coloproctologia con los de obesidad mérbida o hepatobiliar, ya que usarian

sistemas diferentes)*®°.

3.- Que estime el riesgo antes de actuar sobre el paciente: esto quiere

decir que no soélo sirva para calcular el riesgo quirdrgico, sino que debe ser
capaz de detectar estados metabdlicos adversos de forma precoz para poder
actuar sobre ello lo mas precozmente posible. En el caso de nuestros
pacientes quirurgicos, el elaborar un formulario obligatorio de screening de
SdMet consideramos que seria una medida muy util y practica para el paciente

quirdrgico.

4.- Explotacion de datos controlada: ya hemos comentado que la utilidad

y versatilidad de los “ensayos clinicos Big Data” se basa en el disefio de
estudios cuyas estrategias se basen en detectar asociaciones reales entre las
enfermedades y los pacientes (no simples correlaciones) con el fin de poder
mejorar nuestros tratamientos y reducir las complicaciones del paciente

quirdrgico.
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6. CONCLUSIONES
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La creciente informatizaciéon de los sistemas sanitarios ha contribuido

a homogeneizar las practicas médicas y facilitar su estandarizacion.

La progresiva informatizacion de los hospitales ha facilitado la
recogida masiva de datos de los pacientes y su posible explotacién

con fines médicos.

La informatizacion de los sistemas sanitarios ha contribuido a poder
disponer de informacién muy util de forma inmediata en la asistencia

del paciente.

La explotacion informatica de los resultados quirdrgicos permite

valorar y estudiar éxitos y fracasos en los pacientes quirlrgicos.

Una adecuada gestion del llamado Big Data puede contribuir a

mejorar la practica clinica y los resultados quirurgicos.

Disponer y analizar estos datos de interés sanitario permite mejorar
la practica clinica, detectar areas de mejora y factores de riesgo

corregibles del paciente quirargico.
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7. El uso de herramientas utiles, homogéneas y de facil aplicacion como
son el sistema POSSUM y la escala de Clavien facilita la
estandarizacion y comparacion entre diferentes servicios Yy

hospitales.

8. El estado metabdlico del paciente puede ser un factor muy

importante y determinante de los resultados quirdrgicos.

9. EIl diagnostico preoperatorio del sindrome metabdlico y las medidas
de prevencion podrian ser una estrategia efectiva para tratar de

reducir el riesgo de morbi-mortalidad en los pacientes quirdrgicos.
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APENDICE |

CASOS CLINICOS PARA LA VALIDACION DEL
SISTEMA CLAVIEN-DINDO

1. Mujer 56 afios sometida a sigmoidectomia por diverticulitis aguda. La
paciente desarrolla fiebre y dolor abdominal 4 dias tras la intervencion.
Un TAC revela un absceso intraabdominal que fue tratado mediante
relaparotomia. La paciente fue alta 2 semanas después de la
intervencion sin complicaciones.

eGrado lllb

2. Mujer 35 afios sometida a tiroidectomia por cancer. Tras la cirugia la
paciente presenta disfonia. Se diagnostica una paralisis de la cuerda
vocal izda que se resolvio espontaneamente al 4° dia.

eGrado |

3. Paciente 20 afios que al dia siguiente de una hernioplastia presenta un
hematoma subcutaneo que no requirié drenaje.

eGrado |

4. Paciente 62 afios que desarrolla un fallo hepéatico tras hemihepatectomia
derecha. ElI paciente presenta encefalopatia e inestabilidad
hemodinamica que requiri6 UCI. Posteriormente desarrollo fallo renal
gue preciso dialisis. Finalmente fue alta de la UCI 3 semanas después.

eGrado IVb

5. Paciente 86 afios con retencidon urinaria tras una laparotomia por
neoplasia de recto. Fue preciso el sondaje urinario sin necesidad de mas
tratamientos.

eGrado |
6. Mujer 37 aflos que presenta disnea tras colecistectomia laparoscopica.

Los datos analiticos sugieren embolia pulmonar que se confirma
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mediante TAC. Se administra anticoagulacién en planta, sin precisar otro
tipo de tratamientos.
eGrado Il
7. Paciente 49 afios sometido a esofagectomia total por cancer. Tras la
cirugia el paciente presenta fiebre y dolor toracico, diagnosticandose
mediante TAC una fuga anastomotica. Tras reintervencion y drenaje el
paciente desarrolla un SDRA con inestabilidad hemodindmica que
precisa ingreso en UCI. El paciente permanece intubado durante 3
semanas, pero finalmente es alta presentando disfagia tras el alta a
pesar de dilataciones endoscopicas.
e Grado IVb-d
8. Paciente EPOC que desarrolla disnea severa 3 dias después de una
lobectomia. Fue ingresado en UCI donde recibié tratamiento con
broncodilatadores y fisioterapia respiratoria, sin precisar ventilacion
mecanica.
eGrado IVa
9. Mujer 66 afios con signos de ileo paralitico tras una hemicolectomia
derecha. Precis6 unicamente administracion de procinéticos
eGrado |
10.Paciente 51 afios tras cirugia ortopédica presenta pseudoobstruccion
colénica. Se administran procinéticos que no revierten el cuadro y
termina desarrollando signos de peritonismo debidos a una perforacion
diastasica del colon que precisa de una colectomia. Tras la intervencion
el paciente ingresa en UCI para observacion, siendo alta al dia siguiente
a la planta.
eGrado llIb
11.Mujer 45 afios que presenta dolor abdominal 24h después de una
colecistectomia. La funcion hepatica resulta alterada con elevacion de
amilasa. Fue preciso realizar una CPRE, extrayendo una
coledocolitiasis.
eGrado llla
12.Paciente 57 afios que presenta anuria en el contexto de una pancreatitis

aguda grave. Preciso didlisis de forma transitoria.
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eGrado IVa
13.Paciente 44 afios sometido a intervencién de Whipple que no pudo ser
extubado inmediatamente por edema agudo pulmonar.48h después
desarrolla un SDRA e inestabilidad hemodinamica a pesar de altas dosis
de catecolaminas. El paciente fallece 4 dias después por FMO
eGrado V
14.Mujer 25 afios que desarrolla trombosis venosa profunda tras una
apendicetomia de urgencia. Se administré tratamiento anticoagulante en
la planta.
eGrado Il
15.Paciente 80 afios que tras una laparotomia por perforaciébn de ulcus
duodenal desarrolla una fistula biliar. Precis6 un drenaje percutaneo de
la via biliar para resolucion de la fistula.
eGrado llla
16.Paciente 85 afios ingresado para tratamiento analgésico de fracturas
costales. Durante el ingreso desarrolla un ileo paralitico secundario a
morficos que precisa colocacion de SNG. Posteriormente resolucion del
cuadro.
eGrado |
17.Paciente 70 afios que ingresa para colonoscopia programada. Durante
la prueba se produce una perforacién iatrogénica del sigma que requirio
una laparotomia urgente. Tras sutura de la perforacion el paciente fue
alta 6 dias después.
eGrado lllb
18.Paciente que ingresa por ciatalgia severa que precisa tratamiento con
opioides. Una semana después desarrolla una peritonitis por diverticulitis
aguda complicada, precisando laparotomia urgente. Tras la intervencion
se traslada a UCI donde fallece horas después.
eGrado V
19.Paciente 81 afios intervenido por neo de recto con postoperatorio
prolongado por ileo. Desarrolla fiebre elevada secundaria a pionefrosis
supurada, precisando nefrostomia de drenaje. El paciente fue alta a los

20 dias sin otra complicacion.
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eGrado llla
20.Paciente joven intervenido por apendicitis aguda. Horas después de la
intervencion presenta una reaccion anafilactica tras la administracion de
metamizol que precisé tratamiento con antihistaminicos, corticoides y
oxigenoterapia.
eGrado Il
21.Paciente 71 afios que ingresa por sepsis de origen intraabdominal. Es
intervenido de urgencia por ulcus duodenal perforado, precisando
posterior ingreso en UCI. Durante su estancia en UCI y a causa del
tratamiento con drogas vasoactivas desarrolla necrosis distal de varios
dedos de ambos pies, precisando amputacion menor. Dias después fue
alta hospitalaria con necesidad de calzado ortopédico.
e Grado lllb-d
22. Mujer 45 afos de edad que ingresa para tiroidectomia programada por
bocio. En el postoperatorio inmediato presenta una disfonia secundaria
a paralisis de una cuerda vocal objetivada mediante laringoscopia. La
paciente es alta al 5° dia pero un mes después persiste la disfonia
durante la revision en consultas externas.
e Grado llla-d
23.Paciente intervenido de gastrectomia subtotal por neoplasia que
desarrolla ileo prolongado en el postoperatorio. Fue preciso la
colocacién de SNG y administracion de nutricién parenteral.
eGrado Il
24.Vardn 78 afios sometido a sigmoidectomia por diverticulitis de repeticion.
Al 6° dia presenta dolor abdominal y fiebre, objetivandose fuga
anastomoética que obliga a reintervenir. Durante el postoperatorio
desarrolla un cuadro de insuficiencia renal que precisa ingreso en UCIl y
didlisis. Dos semanas después fue alta a domicilio.
eGrado IVa
25.Paciente cardiopata sometido a hemicolectomia derecha por cancer.
Durante el postoperatorio inmediato presenta dolor precordial con

irradiacion a hombro y elevacion de ST en el ECG, siendo diagnosticado
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de IAM que precisO la realizacion de cateterismo con colocacion de
stent.
e Grado llla
26.Varon joven y obeso sometido a apendicectomia por apendicitis aguda
perforada. Al 4° postoperatorio desarrolla una infeccion de la herida
quirdrgica que precisé apertura y drenaje.
eGrado |
27.Mujer 65 afios sometida a reseccion anterior baja por neoplasia de recto.
En el postoperatorio inmediato presenta un ileo prolongado que precisa
colocacion de SNG y nutriciébn parenteral. Una semana después la
paciente fue alta a domicilio.
eGrado Il
28.Paciente politraumatizado intervenido de urgencia por hemoperitoneo
secundario a rotura esplénica. Horas después preciso transfusion de 2
concentrados de hematies por bajada del hematocrito. La evolucion
posterior fue satisfactoria.
e Grado Il
29.Vardn cardiopata intervenido por neoplasia de pancreas que al siguiente
dia de la intervencion desarrolla una disminucion del estado de
conciencia con disartria y hemiparesia del lado derecho, siendo
diagnosticado de AIT. Dias después el paciente fue alta completamente
recuperado del proceso.
e Grado IVa
30.Paciente 37 aflos sometido a tiroidectomia por carcinoma papilar que
presenta al dia siguiente de la intervencion parestesias y rigidez en
ambas manos secundaria a hipocalcemia. Precisé tratamiento con
suplementos de calcio y calcitriol, recuperando la normocalcemia y
siendo alta al 5° dia.
eGrado Il
31.Paciente 78 afios tras cirugia ortopédica presenta ileo. Se administran
procinéticos que no revierten el cuadro y termina desarrollando signos

de peritonismo debidos a una perforacion diastasica del colon que
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precisa de una colectomia. Tras la intervencion el paciente ingresa en
UCI para observacion, siendo alta al dia siguiente a la planta.
eGrado lllb
32.Varén 45 afios que presenta dolor abdominal 24h después de una
colecistectomia. La funcion hepética resulta alterada con elevaciéon de
amilasa y fiebre. Fue preciso realizar una CPRE para drenaje de la via
biliar.
eGrado llla
33.Paciente 73 afios que presenta anuria en el contexto de una pancreatitis
aguda grave. Precisé didlisis de forma transitoria.
eGrado IVa
34.Varon 44 anos sometido duodenopancreatectomia cefalica que no pudo
ser extubado inmediatamente por edema agudo pulmonar.48h después
desarrolla un SDRA e inestabilidad hemodinamica precisando ingreso en
UCI. Posteriormente buena respuesta al tratamiento, siendo alta a planta
eGrado IVb
35.Mujer 80 afios que desarrolla isquemia arterial aguda tras una
colecistectomia de urgencia. Se realizo trombectomia de urgencia.
eGrado lllb
36.Paciente 80 afios que tras una laparotomia por perforacion de ulcus
duodenal desarrolla una fistula biliar. Precis6 un drenaje percutaneo de
la via biliar para resolucion de la fistula.
eGrado llla
37.Mujer 60 aflos sometida a sigmoidectomia por diverticulitis aguda. La
paciente desarrolla fiebre y dolor abdominal 4 dias tras la intervencion.
Un TAC revela un absceso intraabdominal que fue tratado mediante
drenaje percutaneo. La paciente fue alta 2 semanas después de la
intervencidn sin complicaciones.
eGrado llla
38.Mujer 53 afios sometida a tiroidectomia por cancer. Tras la cirugia la
paciente presenta disfonia. Se diagnostica una paralisis de la cuerda
vocal izda que se resolvié espontaneamente al 4° dia.
eGrado |
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39.Paciente 42 afios que al dia siguiente de una hernioplastia presenta un
hematoma subcutaneo que requirié drenaje en planta.
eGrado |
40.Paciente 60 afios que desarrolla un fallo renal tras hemihepatectomia
derecha. El paciente presenta desarrollo fallo renal que preciso didlisis.
Finalmente fue alta de la UCI 3 semanas después.
eGrado IVa
41.Paciente 90 afios con retencién urinaria tras una laparotomia por
neoplasia de recto. Fue preciso realizar sondaje vesical.
eGrado |
42.Mujer 60 afios que presenta disnea tras colecistectomia laparoscépica.
Los datos analiticos sugieren embolia pulmonar que se confirma
mediante TAC. Se administra anticoagulacion en planta, sin precisar otro
tipo de tratamientos.
eGrado Il
43.Paciente 49 afios sometido a esofagectomia total por cancer. Tras la
cirugia el paciente presenta fiebre y dolor toracico, diagnosticandose
mediante TAC una fuga anastomotica. Tras reintervencion y drenaje el
paciente desarrolla un SDRA con inestabilidad hemodinamica que
precisa ingreso en UCI. El paciente permanece intubado durante 3
semanas, pero finalmente es alta presentando disfagia tras el alta a
pesar de dilataciones endoscopicas.
e Grado IVb-d
44.Paciente 78 afilos EPOC que desarrolla disnea severa 3 dias después de
una lobectomia. Fue ingresado en UCI donde recibid tratamiento con
broncodilatadores y fisioterapia respiratoria, sin precisar ventilacion
mecanica.
eGrado IVa
45.Varon 66 afios con signos de ileo paralitico tras una hemicolectomia
derecha. Precis6 Unicamente administracién de procinéticos.
eGrado |
46.Paciente 70 afios que ingresa para gastroscopia programada. Al dia

siguiente de la prueba se produce una hemorragia digestiva que requirio
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esclerosis y transfusién de hemoderivados. El paciente fue alta 6 dias
después sin mas complicaciones.
eGrado llla
47.Paciente que ingresa por lumbalgia severa que precisa tratamiento con
opioides, desarrollando un ileo paralitico que precisé la colocacion de
SNG con posterior resolucion.
eGrado |
48.Paciente 81 afios intervenido por neo de recto con postoperatorio
prolongado por ileo. Desarrolla fiebre elevada secundaria a pionefrosis
supurada, precisando nefrostomia de drenaje. El paciente fue alta a los
20 dias sin otra complicacion.
eGrado llla
49.Paciente joven intervenido por apendicitis aguda. Horas después de la
intervencion presenta una reaccion cutanea tras la administracion de
paracetamol que preciso tratamiento con corticoides.
eGrado Il
50.Mujer joven sometida a apendicectomia por apendicitis aguda perforada.
En el postoperatorio desarrolla una infeccion de la herida quirdrgica que
preciso apertura y drenaje en quirofano.

eGrado llla
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APENDICE I

CUESTIONARIO PARA FACULTATIVOS SOBRE LA
ESCALA DE CLAVIEN

Re_speqto a la clasificacion de Clavien-Dindo para las complicaciones
quirdrgicas:
1. ¢crees que es un sistema sencillo?
o Sl o NO
2. ¢crees que la clasificacion es reproducible?
o Sl o NO
3. ¢crees que la clasificacion es logica?
o Sl o NO
4. ¢la consideras util para tu practica diaria?
o Sl o NO

5. ¢cuanto tiempo empleaste en definir el grado de complicacion en
cada caso?
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APENDICE 111

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL USUARIO PARA
EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL Y DIGESTIVO

Con la finalidad de ofrecerle un mejor servicio, le agradeceriamos que dedicara unos minutos a
cumplimentar este breve cuestionario, valorando su nivel de satisfaccion con el servicio recibido.

Muchas Gracias por su colaboracién.

\ VALORACION INICIAL Excelente  Muy bien Normal Mal | Muy Mal

1. Tiempo de espera transcurrido entre que - s s r -
solicitd la intervencion y la cita

2. Gestion administrativa de la programacion y ' e - e '
facturacion de la intervencién

3. Tiempo de espera transcurrido entre la hora

citado para la intervencion y la entrada a T T T T T
quiréfano

\ EQUIPO MEDICO Excelente | Muy bien = Normal Mal | Muy Mal
4. Conocimiento y competencias T T T T T

5. Amabilidad y respeto mostrado - - - i -

6. Informacion proporcionada sobre la r s e s r

intervencion quirdrgica

7. Informacion proporcionada acerca del r s e s r
riesgo de complicaciones tras la intervencion

8. ¢La informacion recibida ha contribuido a
reducir su ansiedad y crear expectativas T T T T T
realistas?

CALIDAD Excelente Muy bien Normal

9. Grado de satisfaccion con el servicio recibido r - r r -
10. Valoracion del respeto a sus derechos como r ‘e r r ‘e
paciente y a su dignidad

Indique laintervencion realizada: ..o
¢ Si lo requiriese volveria a intervenirse en nuestro servicio?
1 st [NO

SUGERENCIA O RECOMENDACION PARA MEJORAR NUESTRO SERVICIO:
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