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RESUMEN

Introduccién: En el aio 2002 se cre6 el grupo de trabajo
sobre Calidad en Nefrologia de la SEN (CNSEN). Los objeti-
vos de este grupo han sido la identificacion, difusién, im-
plantacién y consolidaciéon de una herramienta de Gestion
de la Calidad en Hemodidlisis, sistematica, objetiva y glo-
bal, basada en la recopilacion de Indicadores de Calidad,
las estrategias de retroalimentacion (Feedback) y Bench-
marking, y el disefio de Planes de Mejora y Evaluacién Glo-
bal. El objetivo de este estudio es presentar los primeros
resultados de los indicadores de calidad obtenidos en un
grupo de centros espanoles, asi como evaluar la repercu-
sion de la aplicacién de las mencionadas técnicas en los re-
sultados obtenidos.

Métodos: Durante 2007 se ha ido incorporando al estudio
un total de 28 unidades de hemodialisis de todo el ambito
nacional. El nimero total de pacientes evaluados a lo
largo del estudio ha sido 2516. Los indicadores han sido
recogidos mediante un software informatico especifico de
calidad, que permite calcularlos con facilidad. Los indica-
dores de cumplimiento se refieren a las siguientes areas:
adecuacion de didlisis, anemia, metabolismo mineral y
6seo, nutricion, enfermedades viricas, accesos vasculares,
mortalidad, morbilidad (ingresos hospitalarios) y trasplan-
te. Cada tres meses los centros reciben sus datos compara-
dos con los del resto del grupo.
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Resultados: Se detect6 una mejora de los resultados a nivel
global, excepto en los niveles de hemoglobina. El porcenta-
je de centros que alcanzaron los estandares definidos por el
CNSEN pasé del 65% al 90,9% en el caso del estandar de
Kt/V Daugirdas Il (> 1,3 en > del 80% de sus pacientes); del
71,4 % al 77,2 % en el caso del estandar de PTH (> 30% de
sus pacientes con PTH entre 150 y 300 pg/ml); y del 42,8% al
63,5% en el caso del estandar de fosforo (> 75% de sus pa-
cientes con fésforo < 5,5 mg/dl). Mas del 50% de los centros
mejoraron sus resultados con respecto al inicio del estudio
en todas las areas analizadas. Los centros que no obtuvie-
ron una mejora en sus resultados partian de porcentajes de
cumplimiento de los indicadores significativamente mas
altos que aquellos que si lograron mejorarlos (80,6 + 15,4
versus 71,8 + 16,6 respectivamente; p < 0,001).
Conclusiones: Estamos avanzando en lo referente al cono-
cimiento de los resultados de la hemodialisis, aunque el
trabajo pendiente todavia es extenso. La monitorizacion
de indicadores de calidad respecto a un estandar, y su
puesta en comun con otros centros puede contribuir a la
mejora de resultados y a la disminucion en la variabilidad
entre centros.

Palabras clave: Calidad. Hemodidlisis. Indicadores de calidad. Sis-
tema de gestion de calidad.

SUMMARY

Introduction: The Spanish Society of Nephrology «Quality in
Nephrology Working Group» (QNWG) was created in 2002. The
aims of this group are the identification, diffusion, implementa-
tion and consolidation of a systematic, objective and compre-
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hensive set of quality performance measures (QPMs) to help
along the improvement of patient care and outcomes on hemo-
dialysis, by means of strategies of feedback and benchmarking,
and the design of quality improvement projects. The objective of
this study is to present the preliminary results of a set of quality
performance measures obtained in a group of Spanish hemo-
dialysis centers, as well as to evaluate the repercussion of the ap-
plication of the aforementioned thecniques on the observed re-
sults.

Methods: During 2007 a total of 28 hemodialysis units participa-
ted in the study; 2,516 patients were evaluated. A specific soft-
ware was designed and used to facilitate the calculation of
CPMs in each unit. The clinical indicators used refered to dialysis
adequacy, anemia; mineral metabolisme,; nutrition, viral infec-
tions; vascular access; mortality, morbidity (number and days of
hospital admissions); and renal transplant. Every three months
each center received its own data and its comparison with the
rest of the group. Results: Except for hemoglobin levels we ob-
served a global improvement. The percentage of centers rea-
ching the stablished standards defined by the QNWG passed
from 65% to 90.9% for Kt/V Daugirdas Il (> 1.3 in > that 80%
of the patients); from 71.4% to 77.2% for PTH (> 30% of pa-
tients with serum PTH between 150 and 300 pg/ml); and from
42.8% to 63.5% for phosphate (> 75% of patients with a serum
phsphate < 5.5 mqg/dl). More than 50% of centers showed an
improvement in their final results as compared with their own
initial results in all analyzed CPMs. Those centers that did not ob-
tained an improvement in their results started the study with
better percentages of acomplishment than those that showed a
significant improvement in QPMs. (80.6 + 15.4 versus 71.8 =
16.6 respectively; p < 0.001).

Conclusions: We are starting to make progresses in our know-
ledge of clinical results in our hemodialysis units, although there
is still a long way to go over. To monitor and share CPMs results
within hemodialysis centers might help to improve their results
as well as to reduce intecenters variability.

Key words: Quality. Hemodialysis. Clinical performance measures.
Health quality management system.

INTRODUCCION

Segtin los informes del registro de la Sociedad Espaiiola de
Nefrologia (SEN)', en el afio 2005, unos 27.765 pacientes re-
cibian tratamiento renal sustitutivo en Espaia, de los cuales el
50% estaba en hemodidlisis. A pesar de su indudable impacto
social y econémico?, atin desconocemos aspectos esenciales
del tratamiento renal sustitutivo, tales como estandares ade-
cuados, mortalidad ajustada por riesgo o costes.

Numerosos estudios han demostrado que la consecucion de
algunos resultados intermedios, por ejemplo los que se refie-
ren a la anemia, la dosis de dialisis, el metabolismo calcio-
fésforo, los niveles de albimina o el tipo de acceso vascular,
estd fuertemente asociada a la morbimortalidad del paciente®*.
Por otra parte, existe un efecto centro (variabilidad de los re-
sultados atribuible a la calidad de la asistencia prestada) que
puede mitigarse con determinadas intervenciones®.

En el afio 2002 se cred un grupo de trabajo de la SEN sobre
Calidad en Nefrologia (www.senefro.org), entre cuyos objeti-
vos figuraba la identificacién, difusién, implantacién y con-
solidacién de una herramienta de Gestién de la Calidad en
Hemodidlisis, sistemdtica, objetiva y global, basada en la re-
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copilacién de Indicadores de Calidad, las estrategias de retro-
alimentacion (Feedback) y Benchmarking, y el disefio de Pla-
nes de Mejora y Evaluacion Global. En la actualidad, mas de
setenta profesionales provenientes de diversas disciplinas
(nefrélogos, estadisticos, informaticos y epidemidlogos) for-
man parte de este grupo.

Tras la elaboracién y difusién de una bateria de Indicadores
de Calidad en hemodidlisis®, el grupo de trabajo desarrolld
una herramienta informadtica para facilitar su calculo, cuya
implantacién en diversos centros se inicié en Octubre de
2006. Durante el afio 2007 se ha realizado la recogida de estos
indicadores con una periodicidad trimestral. En principio, se
desconoce si los estandares y objetivos planteados «a priori»
en la propuesta inicial del grupo de indicadores de calidad® y
en las diferentes guias’™ se adecuan a la realidad de nuestra
poblacién y en qué medida se cumplen. Por otra parte, otros
estudios han demostrado que el seguimiento de indicadores
de calidad" y su puesta en comtn con otros centros' permite
conseguir una mejora de los resultados obtenidos. Con el pro-
pésito de dar respuesta a estas cuestiones y de tener conoci-
miento de las dreas de mejora mas relevantes del proceso de
hemodialisis, se desarrolld este estudio multicéntrico.

El objetivo del presente trabajo es presentar los primeros
resultados sobre indicadores de calidad obtenidos en un grupo
de centros espafioles, asi como evaluar la repercusion de la
aplicacion de las mencionadas técnicas en los resultados obte-
nidos.

MATERIAL Y METODOS

Disefo del estudio
Estudio descriptivo poblacional de los resultados de indicado-
res de calidad obtenidos en los centros participantes.

Estudio comparativo antes-después tras la puesta en comun
de los valores agregados de los indicadores de todos los cen-
tros.

Pacientes

Durante el afio 2007 se ha ido incorporando al estudio un total
de veintiocho unidades de hemodiélisis: once de ellas hospi-
talarias y trece extrahospitalarias, tanto ptblicas como priva-
das, de todo el ambito nacional. En enero de 2007 se inici6 el
estudio con 24 unidades de didlisis (738 pacientes) y el nime-
ro de unidades y la incorporacién de pacientes ha sido cre-
ciente a lo largo del afio (28 unidades y 1.318 pacientes en di-
ciembre de 2007). El total de pacientes estudiados en los
diferentes momentos del estudio y para el calculo de los dife-
rentes indicadores analizados ha sido variable, en funcién de
la incorporacién de pacientes nuevos y las bajas existentes en
cada unidad, ademds de por la diferente periodicidad de reali-
zacion de analitica de los centros en algunos indicadores. El
nimero total de pacientes que ha sido evaluado a lo largo del
estudio ha sido 2.516.

No hubo ningtn criterio de exclusién: todos los pacientes
que estuvieran en cada unidad en el momento de la analitica,
y cuyos datos estuvieran incluidos en el programa informati-
co se incorporaron al andlisis de indicadores.

Nefrologia (2008) 6, 597-606
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Indicadores analizados

Los indicadores (informativos y de cumplimiento) que han
sido recogidos se distribuyen por dreas que contemplan dis-
tintos aspectos de la hemodidlisis. Entre los informativos se
incluyen: datos demograficos, de comorbilidad, de la técnica
dialitica (tiempo, frecuencia, tipos de membranas, flujo san-
guineo) y de los tratamientos recibidos en los campos de la
anemia y del metabolismo mineral y 6seo. Los indicadores de
cumplimiento se refieren a las siguientes dreas: adecuacién de
didlisis, anemia, metabolismo mineral y 6seo, nutricién, en-
fermedades viricas, accesos vasculares, mortalidad, morbili-
dad (ingresos hospitalarios) y trasplante.

Metodologia

La mayoria de las unidades participantes utilizan la base de
datos Nefrosoft® 3.0 (Visual-limes) (26 unidades) o Renasoft®
(Baxter) (2 unidades), donde se recoge toda la historia clinica
de los pacientes en formato electrénico. Para este proyecto se
disefi6 un software informadtico especifico de calidad, que
funciona acoplado a dicha base de datos y permite calcular
con facilidad los indicadores.

Tras la recepcion de los indicadores obtenidos en cada cen-
tro, se agregan los resultados individuales transformandolos
en unos resultados conjuntos con una perspectiva poblacio-
nal; expresados en forma de media, desviacion estandar y per-
centil 75 de la muestra estudiada. Posteriormente se informa
de forma periddica y sistematica al personal responsable de la
asistencia de los resultados tanto individuales como globales.

La sistemadtica de trabajo ha sido la siguiente: los médulos de
indicadores permiten calcular los siguientes perfiles de indica-
dores: perfil mensual (adecuacién de didlisis, hemoglobina,
calcio, fosforo, dosis de estimulantes eritropoyéticos, diferen-
tes tratamientos), perfil bimestral (ferritina, PTH, albimina), y
perfil anual (accesos vasculares, mortalidad, comorbilidad,
trasplante). Se ha respetado que cada unidad pueda calcular
los indicadores con la periodicidad que €1 mismo establezca,
en funcién de la periodicidad de las analiticas de su centro. A
modo de ejemplo, el 45% de los centros media la adecuacién
de didlisis cada tres meses o mds. Trimestralmente se genera
de forma automdtica un fichero por cada médulo (mensual,
bimestral o anual) que se envia a una direccién de Internet
vinculada al programa, para su andlisis estadistico. Todas las
unidades aportan la totalidad de sus datos recogidos hasta el
momento del envio. Una vez procesados los datos, se elabora
un informe con los resultados de cada centro que se envia al
investigador correspondiente, junto con un informe global
con los resultados agregados de todos los centros. Los resulta-
dos de cada centro se remiten al mismo en forma de tablas en
las que se muestran, para cada uno de los indicadores de cum-
plimiento, el nimero de centros de los que se disponen datos,
el resultado del centro correspondiente, la media y la desvia-
cion tipica del conjunto de los centros, y el percentil 75 de la
muestra. Los resultados también se representan, para cada
grupo de indicadores, mediante un gréfico radial o de «tela de
arafia» en el que el centro puede ver su posicion respecto a la
media de todos los centros y respecto al grupo de centros que
se encuentra en el percentil 75 (valor 6ptimo actual), que seri-
an los que han obtenido los mejores resultados para ese indi-
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cador. Asimismo, se aportan graficos de la evolucién del cen-
tro a lo largo del periodo estudiado para cada indicador.

Todos los resultados expresados en este trabajo hacen refe-
rencia a los valores obtenidos en cada centro. Se expresan
como media + DS de las medias de los centros y de los por-
centajes de cumplimiento de los mismos, no sobre el total de
pacientes estudiados.

Comparativa entre el inicio y al ano del estudio

Se compararon los resultados obtenidos en el primer trimestre
del estudio, cuando los centros obtuvieron sus primeros resul-
tados y desconocian los resultados del resto de centros, con
los resultados obtenidos en el tltimo trimestre del estudio. En
este andlisis se incluyen un total de 24 centros que participan
en el estudio desde el comienzo. Se compara el porcentaje de
cumplimiento en las siguientes dreas: anemia, metabolismo
férrico, adecuacion de didlisis y metabolismo mineral y dseo
mediante un total de 15 indicadores. Se comparan las medias
de porcentajes de cumplimiento de los indicadores al inicio
del estudio entre los centros que mejoran y los que empeoran
sus resultados.

Analisis estadistico

Se realizé mediante el paquete estadistico SPSS 12,1. Se ana-
liz6 la normalidad de la distribucién de la muestra mediante
el test de Kolmogorov-Smirnov. La comparacién entre las
medias de cumplimiento de los indicadores entre el primer
trimestre del estudio y el ultimo trimestre se realiz6 mediante
la T de Student para datos apareados. Para comparar las me-
dias de porcentajes de cumplimiento de los indicadores al ini-

Tabla I. Caracteristicas demograficos y comorbilidad
de la poblacién en los diferentes centros

Datos demograficos Meg:‘o; DS
Media de N° pacientes nuevos en las unidades (2007) 251191
Media de N° pacientes que ha sido dializados en las unidades (2007) 94,1+ 60,4
Edad media de poblacion incidente (afios) 61,575
Edad media de poblacion prevalente (afios) 66,1+3,1
Tiempo medio en hemodidlisis de la poblacion prevalerte (meses) 59,4+ 17,2
% pacientes prevalentes con nefropatia diabética 26,1%
% varones 61,9%
Mediana del Indice de comorbilidad de Charlson de incidentes 74+11
Mediana del Indice de comorbilidad de Charlson de prevalentes 73£09
Tasa bruta de mortalidad 105+56
N° de ingresos paciente/anio en riesgo 08+04
Dias de ingreso paciente/afio en riesgo 74+11
% de pacientes en lista de espera de Trasplante renal 21%

% de pacientes en lista de espera que han sido trasplantados 31%
Prevalencia de VHC 13,8+ 10,7
Prevalencia de VHB 55%6,1

Los resultados expresados en esta tabla son las medias de los valores obtenidos en
cada centro, no de la poblacion global.
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Figura 1. Media de los porcentajes de cumplimiento de los indicadores de calidad obtenidos en los diferentes centros en el periodo 2007.

cio del estudio entre los centros que mejoran y los que empe-
oran sus resultados se utiliz6 el test de McNemar. El nivel es-
tadistico de significacion utilizado fue de p < 0,05.

RESULTADOS

Descripcion de indicadores
En la tabla I se muestran las caracteristicas demogrdficas de
los pacientes que han participado en el estudio.

Los resultados obtenidos en los indicadores de calidad de
las diferentes areas analizadas: adecuacién de dialisis, anemia

Tabla Il. Medias aritméticas de los resultados de los

indicadores
Media = DS
2007

Media aritmética del KTV de Daurgidas Il generacion 1,602
Media aritmética de los niveles de hemoglobina (g/dl) 12,104
Media aritmética de los niveles de ferritina (ng/ml) 437,2+100,5
Media aritmética de los niveles de PTH-i 287,7 +74,8
Media aritmética de los niveles de calcio sérico 8903
Media aritmética de los niveles de fésforo sérico 4603
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y metabolismo férrico, y metabolismo mineral y 6seo, se ex-
presan como porcentajes en la figura 1 y como medias aritmé-
ticas en la tabla II.

En las tablas III y IV se muestran las caracteristicas de la
didlisis y los datos relacionados con el tratamiento en anemia,
metabolismo férrico y metabolismo mineral y éseo, respecti-
vamente. No se ha incluido el porcentaje de pacientes en tra-
tamiento con carbonato de lantano, al ser un farmaco de re-
ciente comercializacién que serd incluido en futuras ediciones
del médulo de indicadores de calidad. En lo que se refiere a
Nutricion, el porcentaje de determinaciones de albimina por
encima de 3,5 g/dl fue del 80%.

La tabla V muestra los resultados obtenidos en el drea de
Accesos vasculares en forma de mediana y percentiles 25 y
75, asi como el porcentaje de centros que cumplen los objeti-
vos de calidad marcados en las guias de accesos vasculares.

La tabla VI muestra los resultados obtenidos en el dltimo
trimestre por los centros participantes en el estudio compara-
dos con los publicados en el Annual Report ESRD Clinical
Performance Measures Project (USA) correspondientes al dl-
timo trimestre del afio 2006.

Estudio comparativo antes-después
El porcentaje de centros que cumplian los estdndares defini-
dos fue superior al final del estudio respecto a la valoracién

Nefrologia (2008) 6, 597-606
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Tabla lll. Caracteristicas de las dialisis: tiempo; fre-
cuencia; tipo de membrana; técnica; y flujo

sanguineo

Media = DS

2007
Media de horas de didlisis por semana 11,8+0,8
Media de flujo sanguineo prescrito 348,4 + 28,7
% pacientes con 4 horas 0 més por sesion 60+ 18
9% pacientes con 3 sesiones 0 menos por semana 95+5
% pacientes con membranas sintéticas 90+ 18,5
% pacientes con membranas de bajo flujo 33106
% pacientes con membranas de medio flujo 40,0 £27,6
% pacientes con membranas de alto flujo 56,7 35,3
% pacientes con HD convencional 89+17

Los resultados expresados en esta tabla son las medias de los valores obtenidos en cada centro, no de la
poblacién global.

basal, momento en el que los centros atin no disponian de los
datos del resto de las unidades (tabla VII).

Se detect6 una mejora de los resultados a nivel global, ex-
cepto en los niveles de hemoglobina, aunque dicha mejora
s6lo fue estadisticamente significativa en el area del metabo-

originales

lismo mineral y dseo (niveles de calcio y fésforo) (fig. 2).
Mas del 50% de los centros mejoraron sus resultados con res-
pecto al inicio del estudio en todas las areas (tabla VIII). Los
centros que no obtuvieron una mejora en sus resultados parti-
an de porcentajes de cumplimiento de los indicadores signifi-
cativamente mads altos que aquellos que si mejoraron sus por-
centajes de cumplimiento de los indicadores (80,6 = 15,4
versus 71,8 + 16,6 respectivamente; p < 0,001) (tabla VIII).

DISCUSION

En este trabajo se presentan los resultados preliminares de un
proyecto en el que, a lo largo del afio 2007, se han ido incor-
porando hasta un total de 28 centros. El andlisis de estos re-
sultados nos permite vislumbrar las futuras areas de mejora y
las potencialidades de esta estrategia de evaluaciéon compara-
tiva de los indicadores de calidad.

Las caracteristicas demogréficas de los centros ponen de
manifiesto la variabilidad existente entre ellos en cuanto a ta-
maiio de la unidad, nimero de pacientes nuevos anuales, edad
de la poblacién estudiada o prevalencia de infecciones viri-
cas, entre otros. En este estudio no se ha analizado la posible
influencia de estas caracteristicas, al igual que tampoco se
han analizado la repercusion de los diferentes tratamientos
empleados y técnicas de didlisis sobre las diferencias de re-
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Figura 2. Comparacion entre porcentaje de cumplimiento en enero 2007 y diciembre de 2007 (* p < 0,05; ** p < 0,01) 24 unidades con seguimiento

en el aho completo.
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Tabla IV. Tratamiento de la anemia, metabolismo fé-
rrico y metabolismo 6seo y mineral

Media = DS
2007
Dosis media semanal de EPO (U/kg/sem) 150,0 + 36,6
Dosis media semanal de Darbepoetina (U/kg/sem) 0804
Media de Indice de resistencia a EPO 12,9 +3,1
Media de Indice de resistencia a darbepoetina 0,08 + 0,04
% pacientes en tratamiento con eritropoyetina 72173
% pacientes en tratamiento con darbepoetina 31672
% pacientes con contenido en calcio del dializado de 2,5 mEg/l 32+24
% pacientes con contenido en calcio del dializado de 3 mEq/I 572+£22,5
9% pacientes con contenido en calcio del dializado de 3,5 mEqg/! 24 + 23,2
% pacientes en tratamiento con alfacalcidol 215173
% pacientes en tratamiento con paricalcitriol 24,6+ 14,2
% pacientes en tratamiento con calcitriol 16,7 £ 14,6
% pacientes en tratamiento con calciomiméticos 188+6,8
9% pacientes en tratamiento con captores del Fosforo (aluminicos) 152 +6,7
% pacientes en tratamiento con captores del Fosforo (calcicos) 446 £ 11,7
% pacientes en tratamiento con captores del Fosforo (sevelamer) 50+ 18,4

Los resultados expresados en esta tabla son las medias de los valores obtenidos en cada centro, no de la
poblacion global.

sultados encontradas entre las unidades, aspectos que se abor-
daran en profundidad en estudios posteriores.

La bateria de indicadores recogidos en este estudio ha sido,
en algunos aspectos mds amplia que la bateria recomendada
en la reciente publicacién del grupo en Nefrologia. La herra-
mienta informatica ha permitido evaluar con facilidad los di-
ferentes aspectos de la hemodidlisis con un gran nimero de
indicadores, lo que nos permite disponer de una visién mas
amplia del problema estudiado. El andlisis de un problema te-
niendo en cuenta solamente el porcentaje de pacientes que
cumplen en un determinado rango nos resta informacién, en

muchas ocasiones crucial, para conocer la realidad que esta-
mos valorando, y resulta también interesante conocer, no sélo
el porcentaje de pacientes que existen dentro de rango, sino
también aquellos pacientes que se sitlian tanto por debajo
como por encima de éste. Otros aspectos, como la medicién
de la tension arterial, aunque sin duda es importante, no han
sido evaluados al no disponer de la posibilidad de medicién
con la herramienta informatica. En la medicién de indicado-
res es importante que el tiempo que se invierte en su calculo
no supere las ventajas de su medicidn. Es por esto que nos
hemos adaptado basicamente a todos los indicadores que se
podian medir de manera automadtica con los programas infor-
madticos anteriormente descritos.

Para la valoraciéon del grado de adecuacion de didlisis se
han utilizado dos indicadores: el Kt/V de Daurgidas de segun-
da generacion y el PRU semanal, con la idea de poder dar ca-
bida a pacientes no sélo con tres sino con mds sesiones de
dialisis (en estos la dosis de dialisis la reciben incrementando
la frecuencia de sus sesiones). La media de porcentaje de
cumplimiento de los centros ha sido del 89,2% para el Kt/V
de Daurgidas y 84,4% para el PRU semanal, lo que pone de
manifiesto un alto grado de cumplimiento en el drea de ade-
cuacién de didlisis. Algunos centros, cuyos pacientes mante-
nian una buena funcién renal residual, no alcanzaban los ob-
jetivos marcados usando el Kt/V de Daurgidas, y si lo hacian
con el Kt/V total, por lo que se considera necesario incluir en
un futuro el indicador Kt/V total para tener en cuenta la diure-
sis residual en aquellos pacientes que la mantengan (datos no
mostrados).

Si analizamos los estdndares definidos para el porcentaje
de pacientes con Kt/V de Daurgidas > 1,3, observamos que
existen discrepancias entre las guias de centros de hemodiali-
sis, mds ambiciosas, que definen un estandar > 88%, y la pro-
puesta de indicadores de la SEN (> 80%). El grado de cum-
plimiento tras un afio de estudio fue del 90% para el estdndar
definido en la propuesta de indicadores de la SEN y del 50%
para el estandar definido en la guia de centros de hemodidli-
sis, observandose una mejoria en el cumplimiento en mas de

Tabla V. Resultados de los indicadores del area de acceso vascular en los centros estudiados

Indicador

Mediana (Percentil 25-Percentil 75)

% centros que cumplen objetivos Objetivo guias

% Incidentes con AV desarrollado 50 (34,5-61,2)

Incidentes % FAV 45,4 (31,5-55,2)

Incidentes % protesis 1,9 (0-6,7)
Incidentes % catéteres temporales 13,0 (5,4-39,2)
Incidentes % catéteres permanentes 25 (8,2-34,5)
Prevalentes % FAV 67,2 (55,8-79,8)
Prevalentes % protesis 4,7 (1,7-12,6)
Prevalentes % catéteres temporales 3,4(0,5-6,3)

Prevalentes % catéteres permanentes 15,9 (12,9-19,7)

0% >80%*

> 75%**
0% >80%*
85,7% <10%*
42,8% <10%*
28,5% <10%*
19,0% >80%*
71,4% <10%*

<12%%**
80,9% <10%*
14,2% <10%*

Incidentes se refieren a los pacientes que iniciaron hemodialisis a lo largo del afio 2007. Prevalentes se refieren a los pacientes en hemodidlisis a fecha 31 de diciembre de
2007. Los resultados se expresan en términos de mediana de los resultados del indicador obtenido en los diferentes centros, e indica que la mitad de los centros tenia cifras

inferiores al valor mostrado y la otra mitad cifras superiores.
* Fuente: Propuesta de indicadores de la SEN, Guias de accesos vasculares.
** Fuente: Guia de centros de hemodilisis.
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Tabla VI. Resultados del estudio multicéntrico espafol de 2007 comparado con los datos publicados en el 2006 An-
nual Report ESRD Clinical Performance Measures Project (USA)

Indicador

datos anuales de los centros espaioles

2007 2006

annual report US

Adecuacion de didlisis

% pac con KTV > 1,3 (Daurgidas Il generacion)
Media aritmética del KTV de Daurgidas
Anemia

% pac con hgb > 11 g/dl

Media de niveles de hemoglobina (g/dl)
% pac con ferritina > 100 ng/ml

% pac con ferritina > 800 ng/ml
Acceso vascular

Incidentes % FAV

Prevalentes % FAV

Prevalentes % catéteres permanentes

88,1% 94%
1,6+0,.2 1,6+0,3
79% 84%
12,1+0,5 120+1,2
93,7% 95%
12,3% 24%
45,4% 54%
67,2% 44%
15,9% 21%

Los datos expresados en esta tabla se refieren al Ultimo trimestre de 2007 en Espafia y Ultimo trimestre de 2006 en USA, excepto el porcentaje de FAV en pacientes inci-

dentes en Espana que se refiere a todo el ano 2007.

la mitad de los centros desde el inicio del estudio. El estudio
DOPPS revel6 una prevalencia del 36% de pacientes con
dosis de didlisis inadecuada (Kt/V < 1,2) en Espafia”. Las
Guias de Centros de Hemodidlisis, asi como las gufas K-
DOQI, recomiendan realizar esta determinacion mensual-
mente'®', sin embargo casi la mitad de los centros (45%) lo
hacian cada tres meses o mas. Ambos resultados nos permiten
detectar la existencia de oportunidades de mejora. En primer
lugar, es necesario incrementar la dosis de didlisis, al menos
en un 20% de los pacientes; en segundo lugar, convendria in-
crementar la frecuencia de su medicién en el 45% de los Cen-
tros que participan en el estudio.

Con relacion a la anemia, el 19% de los pacientes presenta-
ba una hemoglobina < 11 g/dl al inicio del estudio. Segun el
estdndar establecido en las guias de centros de hemodidlisis,
menos del 15% deberian tener una hemoglobina inferior a la
mencionada, por lo que parece que un cierto porcentaje de pa-
cientes atin podria beneficiarse de un tratamiento mas adecua-
do de la anemia. Aunque mas de la mitad de los centros mejo-
r6 sus resultados de forma global en esta drea, el porcentaje
de cumplimiento descendi6 desde el inicio al final del estu-
dio, siendo el tnico indicador en el que no se observo una
mejoria. Es posible que la polémica abierta respecto a la limi-
tacion de los niveles de hemoglobina en su rango superior”,
los cuales no deberian superar los 13 mg/dl*, haya podido in-
fluir en los resultados. Por ello se considera necesario incluir
en el futuro como indicador el porcentaje de pacientes con he-
moglobina < 12 g/dl. Esto probablemente contribuya a incre-
mentar la variabilidad de este indicador, como ya se ha de-
mostrado en la literatura” y nos lleve a modificar el estandar
adecudndolo a la nueva realidad.

A la hora de evaluar los resultados de los indicadores y las
expectativas en cada uno de ellos, especialmente los relacio-
nados con la anemia o al adecuacién en didlisis, hay que tener
en cuenta que no se aplicé ningtn criterio de exclusién. Se in-
corporaron al andlisis de indicadores todos los pacientes inde-
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pendientemente de que se acabaran de incorporar a la unidad
como incidentes, vinieran de un ingreso hospitalario o tuvie-
ran una complicacién infecciosa, de acceso vascular o de san-
grado. El motivo de esta decision es que la evaluacién de in-
dicadores ha de servir en primer lugar al centro para conocer
su situacion e identificar pacientes con problemas sobre los
que actuar. Probablemente en algunos casos puntuales puedan
influir en los resultados de ese centro respecto al resto, pero el
objetivo no es tanto obtener unos buenos resultados, sino co-
nocer y poder actuar sobre unos resultados que se correspon-
dan con la realidad de nuestros pacientes.

El estandar establecido en el 80% para el porcentaje de pa-
cientes con niveles de ferritina 6ptimos (entre 100 y 800
ng/ml) se considera adecuado, dado que el cumplimiento es
superior en el 60% de los centros, y ha aumentado desde un
47% al inicio del estudio. El metabolismo mineral y 6seo ha
sido el drea donde mayores cambios se han producido en el
estudio, y también donde queda un mayor recorrido de mejora
y homogenizacién. Esto se ha debido, quiza, a que es uno de
los aspectos en el cual, en los dltimos afios, se han introduci-
do mayores cambios conceptuales'® y han surgido nuevas he-
rramientas terapéuticas'’, que han motivado diferentes estrate-
gias de tratamiento'®. Esto, sin duda, ha tenido consecuencias
que habra que analizar posteriormente. En estos momentos
desconocemos cuales pueden ser los estandares deseables, es-
pecialmente en un contexto de recursos terapéuticos cambian-
tes, por lo que habrd que adecuar los objetivos a los mejores
resultados obtenidos de la practica clinica y analizar los facto-
res que hayan podido contribuir a esta mejora en los resulta-
dos. A nivel global, la media de consecucién del objetivo de
PTH entre 150-300 pg/ml de los centros fue del 37,6%. El es-
tandar establecido, que era un cumplimiento superior al 30%,
se alcanzaba en un 77% de los centros, y s6lo un 36% era
capaz de alcanzar el objetivo del 40%, por lo que parece razo-
nable, de momento, mantener el objetivo definido en un 30%.
Analizando en profundidad los datos de tratamiento de que se
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Tabla VII. Porcentaje de cumplimiento de los centros respecto a los estandares definidos por el grupo de Gestiéon
de Calidad y en las Guias de Centros de Hemodialisis de la SEN

Porcentaje de centros que cumplian

Porcentaje de centros que cumplian

Indicador los estandares definidos los estandares definidos E;:i?nc:::s
Enero 2007 Diciembre 2007

% pac con KTV > 1,3 65 90,9 >80% (*)
45 50 >88% (**)

% pac con hgb > 11 0 0 >95% (*)
47,2 21,7 >85% (**)

% pac con ferritina entre 100-800 47,6 60,8 > 80% (*)(**)

% pac con PTH entre 150-300 71,4 77,2 >30% (*)
28,5 36,3 > 40%

% pac con PTH < 800 57,1 57,1 >95,5% (*)

% pac con P < 5,5 42,8 69,5 >75% (*)
90,4 100 > 50% (**)

(*) Fuente: Propuesta de indicadores de la SEN, (**) Fuente: Guias de centros.

dispone en la base de datos del estudio, es probable que poda-
mos avanzar en el conocimiento de las mejores practicas cli-
nicas en cuanto a utilizacién de calcio en dializado, empleo de
captores del fésforo, calciomiméticos o tipos de vitamina D.

Los pacientes que no cumplian el objetivo, se distribuian
en un 30% con PTH suprimida (< 150 pg/dl ) y un 33 % con
cifras de PTH por encima de 300 pg/ml. Mas de la mitad de
los centros cumplia el objetivo de tener menos de 0,5% de pa-
cientes con hiperparatiroidismo severo, estando los calciomi-
méticos introducidos en un 18,8% de los pacientes. El control
del calcio ha sido uno de los aspectos que mds ha variado a lo
largo del estudio, llegando a un 67% de pacientes con calcio
en rango (entre 8-9,5 mg/ml). Casi el 80% de los pacientes
tenfa un calcio sérico inferior a 9,5 mg/dl y mds del 95% infe-
rior a 10,2 mg/dl. No existe un estandar definido en esta drea
a nivel poblacional, por lo que estos datos nos pueden servir
de orientacion en el futuro.

Por otra parte, en estos momentos, el control del fésforo
es uno de los mayores problemas en las unidades de didlisis.
Este indicador se ha relacionado claramente con la mortali-
dad y su cumplimiento esta relacionado con la consecucién
de una adecuada adherencia al tratamiento. El 77% de los
pacientes consiguié unos niveles de fésforo por debajo de
5,5 mg/dl, consiguiendo en la totalidad de los centros supe-
rar el objetivo del 50% establecido en las guias de centros
de hemodidlisis. Parece mds razonable utilizar el estdndar
establecido en la propuesta de indicadores de calidad de la
SEN (> 75%), siendo que a lo largo del afio 2007 se pasé de
un cumplimiento en el 43% de los centros a un cumplimien-
to en el 68,5% de los mismos, y es un indicador cuyos pla-
nes y estrategia de mejora dependen en gran medida de
nuestra labor para aumentar la adherencia al tratamiento de
los pacientes®.

Aunque la medida de los niveles de albimina es un paré-
metro pobre para valorar el estado de nutricién, es un factor
conocido que se asocia a la mortalidad en hemodidlisis. Un
22% de los pacientes de la muestra presentaba niveles de al-
bumina por debajo del rango terapéutico. A la hora de valorar
este indicador se ha de tener en cuenta que existe una variabi-
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lidad importante en los niveles séricos segtn el estado de hi-
dratacién del paciente y la técnica empleada para su determi-
nacion, ademds de la posible influencia de la presencia de un
estado inflamatorio.

Las guias de la SEN sobre accesos vasculares (AV) esta-
blecen como objetivos de calidad que més del 80% de los
pacientes incidentes dispongan de un acceso vascular desa-
rrollado, mds del 80% de los prevalentes deberia tener una
fistula arteriovenosa (FAV), menos del 10% proétesis, y
menos del 10% catéteres permanentes (CP). El cumplimien-
to de los objetivos de calidad actualmente definidos para el
area de accesos vasculares en Espafia es muy bajo. A pesar
de las diferencias de caracteristicas y ubicacién de los cen-
tros, la falta de cumplimiento en algunos indicadores es ge-
neralizada y con cifras muy similares. Llama la atencién
como los objetivos y los estandares que se marcan los paises
son diferentes para el mismo proceso asistencial; por ejem-
plo, las guias de accesos vasculares de la SEN recomiendan
que el 80% de los pacientes prevalentes en hemodidlisis sea
portador de una fistula arteriovenosa®; mientras que las
guias K/DOQI establecen en > 40% dicho objetivo®, y en
Canada el objetivo es > 60%*. Esta variabilidad puede re-
sultar, de algin modo, mds facilmente comprensible cuando
se trata de diferentes paises. Sin embargo este estudio de-
muestra que la variabilidad existe incluso entre centros del
mismo pais. Habrd que plantearse una mejor planificacién
en el drea de accesos vasculares de los pacientes incidentes
asi como un cambio en los objetivos mas acorde con la rea-
lidad espafiola actual, en especial en lo que se refiere a los
concernientes a los catéteres permanentes y a las fistulas ar-
teriovenosas en pacientes prevalentes.

Uno de los retos actualmente vigentes es reducir la variabi-
lidad en la asistencia que prestamos® y las causas que la ex-
plican son mdltiples y complejas. La medicién sistemadtica y
planificada de indicadores de calidad y su puesta en comtn
con otros centros pueden mejorar y homogeneizar los resulta-
dos. Con la aplicacion de estas herramientas (retroalimenta-
cién y «benchmarking) se ha podido detectar una mejora a
nivel global a lo largo del periodo de estudio. Mds de la mitad
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Tabla VIII. Porcentaje de centros que cumplen los indicadores al inicio y al final del estudio, en relacion a los estan-
dares establecidos por las guias y porcentaje de centros que mejoran sus resultados al aio de segui-

miento (numero de centros analizados: 24)

Media de porcentaje

Media de porcentaje

Porcentaie de centros de cumplimiento Porcentaje de cumplimiento
. je ¢ del indicador de centros del indicador p(*
Indicador que mejoran L . L .
resultados al inicio del estudio que empeoran al inicio del estudio
de los centros resultados de los centros
que mejoran que empeoran
Adecuacion de dialisis
% pac con KTV > 1,3 60 80+ 10,5 40 904+7,6 0,02
% pac con PRU > 210 65 76,6 + 14,8 35 78,7+ 15,8 0,7
Anemia
% pac con hgb > 11 52,3 77,5+8,2 47,6 84,1+84 0,9
% pac con ferritina entre 100-800 57,1 78,7115 42,8 86,8 +12,2 04
% pac con ferritina > 100 61,9 90,5+9,8 38 97,2+2,8 0,07
% pac con ferritina < 800 571 84,7+ 10,4 42,8 923+7,7 0,07
Riesgo vascular-osteodistrofia
% pac con PTH entre 150-300 61,9 332+19 38 39,5+ 11,1 0,1
% pac con PTH > 150 61,9 68,9+ 10,0 38 689+728 0,9
% pac con PTH < 300 66,6 61,7+9,9 333 712+14,2 0,08
% pac con PTH < 800 57,1 95,9 +5,1 42,8 96,2 +3,3 0,8
% pac con calcio entre 8,4y 9,5 76,1 56,5+ 10,2 23,8 734 +5,4 0,002
% pac con Ca< 9,5 85,7 61,7+134 14,2 83972 0,01
% pac con ca< 10,2 80,9 89,3+6,8 19 99,5+0,8 0,005
% pac con Pentre 3,5y 5,5 57 53279 42,8 66,5+ 6,2 0,001
% pacconP<5,5 85,7 69,7+ 11,6 14,2 814+63 0,1

* Comparacién de medias de porcentajes de cumplimiento del indicador al inicio del estudio entre los centros que mejoran y los que empeoran (t de Student).

de los centros han mejorado sus resultados a lo largo del estu-
dio en todos los indicadores, siendo en el area de control del
calcio y del fésforo donde un mayor porcentaje de centros, en
torno al 80%, consigue alcanzar los objetivos planteados.
Llama la atencién que los centros que han mejorado sus resul-
tados a lo largo del estudio partian de niveles de cumplimien-
to mucho més bajos que los centros que no han cambiado o
han empeorado sus resultados, cuyos porcentajes de cumpli-
miento al inicio del estudio ya eran muy elevados y dificil-
mente mejorables. Establecer los valores que son mejorables
y los valores que se consideran adecuados y 6ptimos serd uno
de los objetivos del grupo: los resultados preliminares de este
estudio ya orientan en este sentido. Algunos centros ya utili-
zaban previamente sistemas de gestion de calidad y aplica-
ci6n de las técnicas de benchmarking y feedback, lo que pro-
bablemente explica, al menos en parte, que no se haya podido
constatar una diferencia en sus resultados. El disefio de planes
de mejora que aborden los problemas identificados mediante
los indicadores, serd una de las estrategias futuras a poner en
marcha desde el grupo de Gestion de Calidad de la SEN.
Queda pendiente realizar un andlisis exhaustivo para defi-
nir qué indicadores de calidad merece la pena medir y qué es-
tandares son los mas adecuados; por otra parte s6lo se han
discutido y comparado con los estdndares propuestos por la
SEN algunos de los indicadores mds relevantes. A la vista de
la falta de informacién global de los datos de la hemodidlisis
en nuestro pafs, estos resultados pueden resultar orientativos a
las unidades de hemodidlisis, si bien hay que considerar la li-
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mitacién que supone el bajo nimero de centros participantes
respecto al nimero global de centros que realizan la hemodia-
lisis en Espaiia, y el hecho de que estos centros estan especial-
mente implicados y concienciados con la mejora de la cali-
dad, por lo que los resultados estdn sesgados y no pueden
considerarse representativos de la totalidad de la poblacién de
pacientes en hemodidlisis. Cabe esperar que un mayor nime-
ro de centros se adhiera a este proyecto con el fin de que los
datos aportados representen realmente a la poblacién espafio-
la. Se ha realizado un esfuerzo especial en facilitar su calculo
mediante un software especifico, disefiado concretamente
para esta tarea, adjunto a las bases de datos de Nefrosoft®, y
de Baxter® que son los programas informadticos utilizados
como historia clinica electronica por la mayoria de los centros
de didlisis. De esta forma los indicadores de calidad se podri-
an generar en todas las unidades de didlisis sin un esfuerzo
excesivo. El Grupo de Calidad, estd abierto a la colaboracién
en el desarrollo de modulos de indicadores especificos para
otras bases de datos; con ello se conseguiria la integracién de
aquellos centros de didlisis que utilizan otros formatos.

Estos resultados preliminares demuestran la importancia de
definir estandares que se ajusten de manera adecuada a las ca-
racteristicas de la poblacién que estamos tratando y a los nue-
vos tratamientos disponibles, y de revisarlos y cambiarlos si
es preciso periédicamente. Por otra parte permite comparar-
nos con otros paises, como se demuestra en la tabla 6 en la
que se comparan los resultados del grupo espaiiol con los re-
sultados de un amplio grupo de pacientes de USA, pais con
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una larga trayectoria en monitorizacién y difusién de indica-
dores de calidad.

Podemos concluir que estamos avanzando en lo referente
al conocimiento de los resultados de la hemodidlisis, aunque
el trabajo pendiente todavia es extenso, y que la monitoriza-
cién de indicadores de calidad respecto a un estindar y su
puesta en comtin con otros centros puede contribuir a la mejo-
ra de resultados y a la disminucién en la variabilidad entre
centros.

FINANCIACION Y APORTACIONES
Este trabajo se ha desarrollado gracias a la aportacién econo-
mica de Amgen.

La empresa Visual-limes ha contribuido con el desarrollo
del médulo de indicadores para el programa Nefrosoft® y la
empresa Baxter con el desarrollo del médulo de indicadores
de Renalsoft®, bajo las directrices del grupo de Gestién de Ca-
lidad.

La empresa BapHealth ha desarrollado todo el sistema de
elaboracién y emision de informes a cada centro participante.
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