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RESUMEN

Introduccion: el objetivo de nuestro trabajo es analizar nuestra ex-
periencia en el manejo de varios indicadores de calidad en Hemo-
dialisis (HD) basados en las guias de buena practica clinica. Mate-
rial y método: hemos estudiado a todos los pacientes prevalentes
de nuestro programa de HD desde junio de 2005 a febrero de
2008. Los indicadores evaluados abarcaban diferentes areas: ane-
mia, metabolismo 6seo-mineral, adecuacién, riesgo cardiovascu-
lar, accesos vasculares y morbimortalidad. Las mediciones se han
realizado con diferente periodicidad en funcién de la definicién
de cada uno de ellos. Resultados: recogemos los de aquellos indi-
cadores en los que hemos encontrado una controversia entre
nuestros resultados y los objetivos pretendidos. Es posible alcan-
zar una hemoglobina >11 g/dl en més del 85% de pacientes, pero
con més del 20% con hemoglobina >13 g/dI. Logramos alcanzar
el estandar con el fésforo (>85%), pero no con el calcio (72,7%) ni
con la Hormona Paratiroidea (PTH) (38,8%), aunque con mejo-
ria en los valores medios. La incorporaciéon de nuevos pacientes
al programa de HD, algunos no conocidos, nos impide alcanzar
el estandar (>85%) con KtV >1,3 de forma constante. Sélo un
62,2% de pacientes alcanzo6 cifras de Tension Arterial Sistolica
(TAS) <140 mmHg. El porcentaje de pacientes dializados a tra-
vés de catéter (objetivo <10%) sélo lo cumplimos en 5 de 11
mediciones. La tasa de hospitalizacién se situé entre 0,49y 0,71
episodios/paciente/ario. La supervivencia es superponible a los re-
sultados del Registro de la Comunidad Valenciana. Condlusion: la
medida de indicadores en nuestra Secciéon ha mejorado nuestros
resultados al mismo tiempo que nos ha generado dudas, en algu-
no de ellos, sobre su definicién y estdndares establecidos. Pensa-
mos que es necesaria su revision, redefiniéndolos, para intentar
evitar variabilidad, iatrogenia y aumento de costes. Habria que
considerar la posibilidad de utilizar sélo indicadores en los que la
evidencia cientifica esté claramente demostrada.
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SUMMARY

Introducction: The object of this work was to review our use
of various indicators of haemodialysis within the guidelines
of good clinical practice. Materials and Methods: The study
includes all patients from our haemodialysis program from
June 2005 to February 2008. The indicators we evaluated
included various areas: anaemia, bone-mineral metabolism,
dialysis dose, cardiovascular risk, vascular access and
morbidityl mortality. The measurement intervals varied
according to the parameter being evaluated. Results: We
gathered those indicators in which we found a difference
between our results and the targets set. It is possible to reach
a haemoglobin of >11 g/dl in more than 85% of the patients,
although more than 20% of them showed >13 g/dl. We
were able to stay on target with phosphorous (>85%) but
not with calcium (72.7%) or PTH (38.8%) although average
values were improved. The incorporation of new patients to
the haemodialysis programme, some previously unknown,
limited our possibilities of achieving >85% with a Kt/V >1.3.
Only 62.2% of the patients had a systolic blood pressure of
<140 mmHg. The percentage of patients dialysed by catheter
(objective <10%) was only achieved in five out of the eleven
measures. The hospitalisation rate was between 0.49 and
0.71 episodes/patient/year. The patient survival rates
coincide with those of the Comunidad Valenciana
Register. Conclusion: the use of clinical performance
measures has improved our results, whilst in some cases
it has raised doubts over their definition and
established targets. In general we feel that they should
be revised and redefined where necessary in an attempt
to avoid variability, iatrogenia, and increased costs. The
use of only those indicators in which a clear scientific
basis is evident, should be considered.

Key words: Health Quality Management System. Clinical
Performance Measures. Clinical Practice Guidelines. Hemodialysis.

INTRODUCCION

La implantacién de los Sistemas de Calidad es un fenémeno en desa-
rrollo en el dmbito sanitario.' El objetivo fundamental de un sistema
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de calidad es la mejora continua en la asistencia que prestamos a
nuestros pacientes, y para ello es imprescindible el uso de indicado-
res clinicos y de gestion que midan los resultados obtenidos.?

El uso de indicadores clinicos no supone simplemente la medicién
de resultados, sino que implica su andlisis y, en base a éste, un plan
de mejora que en ultima instancia debe repercutir en una mejor asis-
tencia a nuestros pacientes. Asimismo, los indicadores clinicos sue-
len venir definidos como un intervalo de resultados y un estdndar,
que puede ser una tasa o un porcentaje de pacientes que cumplen di-
cho margen. Tanto la definicién como los estdndares se basan gene-
ralmente en la evidencia clinica a través de las guias clinicas o en
series o metaandlisis publicados.?

Alo largo de 2005, en la Seccién de Nefrologia del Hospital Virgen
de los Lirios de Alcoy, se realizé la implantacién de la Certificacion
de Calidad mediante la norma ISO 9001: 2000. En junio de 2005
comenzamos a medir indicadores clinicos bdsicos en la Unidad de
Hemodiilisis, y en marzo de 2007, tras la experiencia recogida, au-
mentamos el nimero de indicadores y modificamos la definicién y
el estdndar de algunos de los previos.

La experiencia de la medicion y el anélisis de indicadores en HD ha
supuesto una evidente mejora en la practica clinica de nuestra Uni-
dad. Sin embargo, nos han surgido una serie de dudas, a la vez que
hemos podido constatar contradicciones entre el objetivo persegui-
do y el resultado final.

El objetivo de nuestro estudio es dar a conocer nuestra experiencia
en el manejo de un grupo de indicadores clinicos en HD, asi como
establecer alguna controversia entre lo que «deseamos o pretende-
mos» con nuestros objetivos y la «realidad» de la practica clinica
diaria. No obstante, somos conscientes de las limitaciones de un tra-
bajo desarrollado en un tnico centro y de que las conclusiones ob-
tenidas no son necesariamente extrapolables a otras unidades con
caracteristicas distintas.

MATERIAL Y METODOS

Hemos realizado un estudio prospectivo sobre la totalidad de los
pacientes prevalentes en HD desde junio de 2005 a febrero de 2008
en la Unidad de Didlisis del Hospital Virgen de los Lirios de Al-
coy, hospital comarcal que atiende a una poblacién de 135.551 ha-
bitantes (datos del padrén de 2005), y donde realizamos el trata-
miento dialitico de todos los pacientes del drea, con excepcidn de
los pacientes HVB y VIH positivos en HD que son remitidos a un
centro de referencia.

En todos los pacientes, desde el mismo momento de su inclusién
en HD, independientemente de las analiticas mensuales y explo-
raciones complementarias periddicas, recogimos una serie de in-
dicadores clinicos y analiticos, definidos en los distintos proce-
dimientos del sistema de calidad de la Secciéon de Nefrologia.
Estos indicadores se agrupan en varios apartados. En el apartado
referido a HD, hemos dividido los indicadores en distintas dreas
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especificas. En la tabla 1 se muestran los indicadores utilizados,
su definicién, método y frecuencia de medicion y estdndar obje-
tivo. Desde junio de 2005 a diciembre de 2006 sélo se recogie-
ron de forma trimestral, junto con los indicadores anuales de ac-
cesos vasculares y de morbimortalidad, indicadores de los
resultados de hemoglobina, potasio predialisis, fésforo predidli-
sis y Kt/V. Los rangos objetivos se basaron en las guias clinicas
undnimemente aceptadas: EBPG* y NFK-DOQI.® A partir de fe-
brero de 2007 aumentamos el nimero de indicadores en las dreas
de anemia, metabolismo mineral y adecuacién, y afiadimos los
del riesgo cardiovascular, pasando la medicién de estas dreas a
cuatrimestral. Los rangos objetivos se basaron en las guias ela-
boradas por la SEN.® salvo modificaciones puntuales estableci-
das por consenso de los nefrélogos de la Unidad. Sin embargo,
al establecer el estdndar de los indicadores, salvo en el caso de
los accesos vasculares, nuestro criterio en todos los indicadores
fue intentar alcanzar el objetivo en mds del 85% de los pacien-
tes. Dicho de otro modo, que menos de la sexta parte de los pa-
cientes se situara fuera del rango propuesto.

Sélo se utilizaron los pardmetros analiticos obtenidos en el mes co-
rrespondiente a la medicién. Del andlisis cuatrimestral de estos re-
sultados se extraian conclusiones por consenso de los nefrélogos de
la Seccion, asi como propuestas de mejora en forma de cambios de
actitud en cuanto a dosificacién de farmacos, usos de principios ac-
tivos, manejo del tiempo de didlisis, remisién de pacientes a cirugia
vascular o radiologia intervencionista, etc. Los resultados analiticos
en los meses siguientes, si bien no se utilizaron para las mediciones
de grupo, se valoraron individualmente por el nefrélogo responsa-
ble de cada paciente, con el fin de ajustarlos al objetivo hasta la si-
guiente medicion.

En el presente trabajo nos hemos limitado a comunicar los re-
sultados obtenidos en aquellos indicadores en los que puede es-
tablecerse una controversia, ya sea en la forma de medicién o en
los estdndares consensuados como objetivos. Los resultados se
expresan tal como se recogen en las mediciones del indicador,
generalmente en forma de porcentaje sobre el total de pacientes.
El andlisis de supervivencia se realizé unicamente sobre los pa-
cientes incidentes desde enero de 2000 y utilizando curvas de
Kaplan Meier.

RESULTADOS
Pacientes

Desde junio de 2005 a febrero de 2008 se trataron en nuestra Uni-
dad de Hemodiélisis 154 pacientes, 90 varones (58,4%) y 64 muje-
res (41,6%), con una edad media de 70,1 + 15,3 afios, 38 de los cua-
les eran pacientes diabéticos (24,7%). En las diferentes mediciones,
el nimero de pacientes analizados oscild entre 88 y 102 (niimero de
pacientes prevalentes en cada andlisis). En el andlisis de superviven-
cia se incluyeron los 177 pacientes incidentes en la Unidad desde
enero de 2000 (102 varones y 75 mujeres, de 67,1 afios de edad me-
dia, y un 27,1% de diabéticos).
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Tabla 1. Indicadores utilizados en la Unidad de Hemodialisis del Hospital de Alcoy

Indicador Definicion y método Frecuencia Estandar
Area de Anemia
Hemoglobina % pacientes con Hb >11 g/dl Tri-cuatrimestral >85%
Ferritina % pacientes con ferritina >100 y <500 ng/ml Cuatrimestral >85%
fndice de saturacion de transferrina % de pacientes con IST >20% Cuatrimestral >85%
Area de Metabolismo Mineral
Calcio sérico % pacientes con Ca total pre-HD >8,4 y <9,5 mg/dl Cuatrimestral >85%
Fésforo sérico % pacientes con PO, predialisis <5,5 mg/dl Tri-cuatrimestral >85%
Producto calcio x fésforo % pacientes con producto Ca x PO, <55 Cuatrimestral >85%
Niveles de PTH % pacientes con PTH >150 y <300 pg/ml Cuatrimestral >85%
Pacientes tratados con calcitriol, paricalcitol y cinacalcet % pacientes tratados con calcitriol,

paricalcitol y cinacalcet Cuatrimestral -
Area de Adecuacién
Dosis de didlisis % KtV >1,3 (daugirdas 2.2 generacién) Tri-cuatrimestral >85%
Niveles de potasio % pacientes con potasio predialisis <6 mEg/| Tri-cuatrimestral >85%
Dializadores utilizados % de dializadores en funcion de permeabilidad (Cuf) y superficie (m?) Cuatrimestral -
Area de Riesgo Cardiovascular
Niveles de tension arterial sistolica % pacientes con tension arterial sistélica predidlisis <140 mmHg Cuatrimestral >85%
Niveles de tensién arterial diastdlica % pacientes con tension arterial diastélica predidlisis <90 mmHg Cuatrimestral >85%

Niveles de tensién arterial media

% pacientes con tension arterial diastolica + 1/3

(tension arterial sistélica-tension arterial diastélica) <100 mmHg Cuatrimestral >85%
Niveles de LDL % pacientes con LDL en ayunas <100 mg/d| Cuatrimestral >85%
Area de Accesos Vasculares

Tasa de trombosis de fistulas autélogas N.° episodios de trombosis en fistulas/paciente y afio en riesgo Anual <0,15

Tasa de trombosis de protesis de PTFE N.° episodios de trombosis en PTFE/paciente y afo en riesgo Anual <0,50
Pacientes portadores de catéter Pacientes con catéter/prevalentes en HD en el periodo x 100 Trimestral
(media de los tres

meses previos) <10%

Inclusion en dialisis con catéter

Pacientes que iniciaron HD con catéter/incidentes

en HD en el periodo x 100 Anual <20%
Area de Morbimortalidad
Tasa de letalidad Pacientes fallecidos/prevalentes en HD en el periodo (12 meses) x 100 Anual <15%
Tasa de hospitalizacion N.° episodios y dias de hospitalizacién/paciente y afio en riesgo Anual -

Curvas de supervivencia

Kaplan Meier de los pacientes incluidos en HD desde 2000,
global, por grupos de edad y en diabetes mellitus Anual -

Datos demograficos

Tasas de incidencia y prevalencia

Andlisis del nimero, sexo, grupos de edad
y % en diabetes mellitus de los
pacientes incidentes en el periodo Anual -

Area de anemia

manteniéndolo entre el 88,4 y el 86,6% en las tres mediciones si-
guientes. Simultdneamente, se produjo un ascenso del porcentaje de

En el primer afio de medicidn, el porcentaje de pacientes con pacientes con Hb >13 g/dl, que pasé del 16,3 al 20,4%. Se super6 el
Hemoglobina (Hb) >11 g/dl se mantuvo entre el 77,6 y 79,6%, al- 20% de pacientes con >13 g/dl, coincidiendo con el mayor porcen-
canzando el estdndar (>85%) a los 15 meses después del inicio, y taje de pacientes que cumplian Hb >11 g/dl. Posteriormente, se pro-
44 Nefrologia 2009;29(1):42-52
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dujo una nueva correccidn de los porcentajes hasta valores simila-
res a los previos al ascenso descrito. El porcentaje de pacientes con
Hb <10 g/dl no alcanzé en ninguna medicién el 10% (maximo
8,2%), y las mayores variaciones se produjeron entre los pacientes
con Hb entre 10y 11 y >13 g/dlI (figuras 1a y 1b). Entre los meses
de febrero de 2007 y 2008, las dosis medias de eritropoyetina y
darbepoyetina oscilaron entre 120,8 y 157,0 U/kg/sem y 0,47 y
0,63 ug/kg/sem, que suponen una variacién del 30 y 34%, respecti-
vamente. Durante el mismo periodo, el porcentaje de pacientes con
ferritina >100 ng/ml siempre superé el 90% (rango 90,8-99,0%).

Area de metabolismo mineral

El porcentaje de pacientes con valores de fésforo <5,5 mg/dl se
mantuvo durante los dos primeros afios de medicién por debajo del
estdndar, oscilando entre el 77,5 y el 84,2% (figura 2a). A lo largo
del 2007, el uso creciente del cinacalcet, que pasé a utilizarse de un
11,1 aun 27,3% de los pacientes, contribuyé a superar el 85% de

originales

pacientes dentro del rango deseado. Algo similar sucedié con los ni-
veles de calcio sérico, que se introdujo como indicador junto a la
PTH en febrero de 2007: partiendo de un rango objetivo previo en-
tre 8,5 y 10 mg/dl, asumimos el objetivo KDOQI de 8,4-9,5 mg/dl.
Basalmente, La mayoria de nuestros pacientes se situaban entre 9,5
y 10,2 mg/dl, con sélo el 30,3% en el rango KDOQI. De nuevo, la
introduccién del cinacalcet permitié un mejor control del calcio, con
porcentajes de entre el 61,9 y el 73,9% de pacientes dentro del es-
tdndar y porcentajes de cada vez menores de pacientes que lo supe-
raban, aunque a costa de un mayor nimero de pacientes con calcio
<84 mg/dl (10,1%) (figura 2b).

Por lo que respecta a la PTH, el porcentaje basal de pacientes con PTH
entre 150 y 300 pg/ml fue del 42.4%. Este porcentaje empeord, ca-
yendo hasta el 31,5%, para recuperarse en la dltima medicién hasta el
38,8%, coincidiendo con un mayor uso de calcitriol y paricalcitol, es-
pecialmente en asociacion con cinacalcet (figura 3), aunque en nin-
glin momento volvié a superar el 40%. Paradéjicamente, si bien no
hubo una modificacién significativa en la distribucién de frecuencias
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Figura 1. Porcentaje de pacientes en los distintos rangos de Hemoglobina (Hb).
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W Ca<84 0 2,7 1,1 10,1
W Ca8495 30,3 739 61,9 72,7
Ca9,5-10,2 50,5 20 16 13,1
W Ca>102 19,2 34 54 4,1

Figura 2. Porcentaje de pacientes que cumplen el estandar del fésforo (PO4) (a) y en los distintos rangos del calcio (Ca) (b).

en los distintos rangos, si que hubo un descenso constante y progresi-
vo en las cuatro determinaciones de los valores medios de PTH, que
pasaron de 366 a 242 pg/ml en los nueve meses de medicién, lo que
indica que sf hubo una disminucién del nimero de pacientes con va-
lores extremadamente altos de PTH. Aumentando los mdrgenes del
intervalo objetivo a 100-350 pg/ml, se observa un aumento de pacien-
tes entre esas cifras del 54,1 al 69,4%, y una disminucién de los valo-
res mayores de 350 pg/ml, con el porcentaje de pacientes por debajo
de 100 pg/ml estable en torno al 14% en todas las mediciones. Esto
indica que, a la vez que se reducen a la mitad los pacientes con PTH

46

>350 pg/ml (del 31,8 al 16,3%), se dobla el porcentaje de pacientes
con PTH entre 100 y 150 pg/ml (del 10,6 al 19,4%) (tabla 2).

Area de adecuacion

Las dos primeras mediciones del indicador de Kt/V se encontraban
por debajo del estdndar, con valores del 75,5 y 73,7%, respectiva-
mente. Tras ajustar las pautas de tratamiento, se obtuvo un aumento
del porcentaje de pacientes con Kt/V >1,3, manteniéndolo entre el

Nefrologia 2009;29(1):42-52
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60

02.07 06.07 10.07 02.08
W Vit. D/ASRVD 46,7 39,1 40,2 50,5
Cinacalcet 1,1 21,8 21,7 273
I Asodiacion 44 13,8 15,2 19,2

Figura 3. Porcentajes de pacientes tratados con calcitriol o paricalcitol (vit. D/AsRVD), cinacalcet o la asociacion de ambos.

Tabla 2. Resultados del indicador de la PTH: porcentajes de pacientes en los distintos rangos, media de PTH y
porcentajes de pacientes con PTH de entre 100 y 150 pg/ml e inferior a 350 pg/ml en cada medicién

Feb. 2007 Jun. 2007 Oct. 2007 Feb. 2008
PTH <150 pg/ml 24% 31% 33,7% 33,7%
PTH = 150-300 pg/ml 42% 34% 31,5% 38,8%
PTH >300 pg/ml 32% 33% 34,8% 27,5%
Media PTH 366 pg/ml 314 pg/ml 288 pg/ml 242 pg/ml
PTH = 100-150 pg/ml 10% 19% 16,3% 19,4%
PTH <350 pg/ml 68% 72,1% 70,6% 83,7%

84,5 y el 88,8% durante cuatro determinaciones, para volver a caer
al 74,5%. Tras dos mediciones, se recuperd el porcentaje de pacien-
tes dentro del estdndar hasta el 93%. De las tltimas ocho medicio-
nes, el estandar se alcanzo en cinco (tabla 3).

Area de riesgo cardiovascular

El aspecto fundamental registrado en este apartado es el de la ten-
sién arterial, que fue incluida como indicador en febrero de 2007.
Como es habitual en los pacientes en HD, no hubo problemas a la
hora de controlar la Tension Arterial Diastélica (TAD), con porcen-
tajes de pacientes con TAD >90 mmHg entre el 3,3 y 1,1%; es de-
cir, tan s6lo algin paciente aislado presenta dichas cifras.

Nefrologia 2009;29(1):42-52

Al contrario que en el caso de la TAD, si que ha sido dificil manejar
los valores de TAS por debajo de los limites deseados (<140 mmHg).
Tan sélo se consigui6 en el 62,2% de los pacientes en la dltima me-
dicién. Sin embargo, si que se produjo una reduccién de los valores
de la TAS, ya que el porcentaje de pacientes con TAS <150 mmHg
aument6 de forma constante y progresiva a lo largo de las cuatro
mediciones, desde un 67,8 a un 85,7% (tabla 4).

Area de accesos vasculares

En los tres afos del estudio (2005-2007), las tasas de trombosis tanto
de Fistulas Autélogas (FAV) como de Prétesis (PTFE) se mantuvie-
ron dentro del estdndar, entre 0,07 y 0,10, y entre 0,23 y 0,44 episo-
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Tabla 3. Porcentaje de cumplimiento del indicador de adecuacién

Mes medicion Jun. 05 Sept. 05 Dic. 05 Mar. 06 Jun. 06  Sept. 06 Dic. 06 Feb.07 Jun.07 Oct. 07 Feb. 08
% Kt/V >1,3 75,5 73,7 84,5 86,7 88,8 85,3 74,5 80,9 93,0 89,1 82,7
Tabla 4. Porcentajes de pacientes en funcién de su rango de tensién arterial sistdlica

Feb. 2007 Jun. 2007 Oct. 2007 Feb. 2008
% tension arterial sistolica <140 53,3 42,5 53,3 62,2
% tension arterial sistélica <150 67,8 69,0 75,0 85,7

dios por paciente y afio, respectivamente. El porcentaje de pa-
cientes con FAV en uso siempre superd el 80% (85,1-81,1%), y
el porcentaje méximo de PTFE fue del 5,2% en 2006.

Sin embargo, en lo que respecta al porcentaje de pacientes dializa-
dos a través de catéter, solo se consiguid el objetivo (<10%) en 5 de
las 11 mediciones; aunque si excluimos a los pacientes con FAV o
PTFE en fase de maduracion, s6lo en diciembre de 2006 y diciem-
bre de 2007 se super6 el 10% (figura 4). Esta dificultad en alcanzar
los resultados deseados no depende en nuestro caso de una dificul-
tad en el acceso a servicios de cirugia vascular o radiologia inter-
vencionista, sino de un elevado porcentaje de pacientes que inicia-
ron HD a través de catéter (43,8% en 2005, 31,6% en 2006 y 50%
en 2007). A su vez, estos pacientes incidentes no procedian de la
consulta predidlisis, sino que eran pacientes que iniciaron HD como
pacientes agudos hospitalizados o, en menor proporcién, de los pro-
gramas de trasplante renal o didlisis peritoneal.

Area de morbimortalidad

La tasa de hospitalizacion se situd entre 0,49 y 0,71 episodios por pa-
ciente y afio, y entre 2,7 y 6,0 dias por paciente y afio, incluyendo in-
gresos en Nefrologia, otros servicios u hospitales, e ingresos progra-
mados. La letalidad varié desde el 12,3% (2005) y el 16,8% (2006)
al 9,5% (2007) (letalidad de los pacientes en HD del registro de en-
fermos renales de la Comunidad Valenciana, afio 2005: 16,7%). En
cuanto al andlisis de supervivencia, los resultados globales son su-
perponibles a los del registro de nuestra comunidad (tabla 5).

DISCUSION

Los sistemas de calidad se originan, implantan y desarrollan en el
mundo de la industria para, a partir de ahi, incorporarse progresiva-
mente a otros escenarios, uno de los cuales es el de la sanidad.' Den-

12,5 -

10,0 -

7,5 -

50 |

2,5 -

0.0 T 06.05

12.07

M Totales 8,6

13,6

Sin FAV/PTFE 7,9

12,6

Figura 4. Porcentaje de pacientes que se dializan a través de catéter en
definitivo en maduracién.
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cada medicién. Sin FAV/PTFE: pacientes portadores de catéter sin acceso
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Tabla 5. Supervivencia de los pacientes

1 afio 2 anos 3 afnos 4 anos 5 afnos
HD Alcoy 2000-2007 86% 79% 64% 60% 48%
REMRENAL 2005 88% 77% 66% 48%
Varones 82% 76% 65% 63%
Mujeres 91% 83% 63% 58%
No DM 87% 80% 66% 63% 51%
DM2* 79% 72% 54% 38% 37%
<60 afios 92% 2% 76%
60-75 afios 83% 77% 62%
>75 afos 85% 73% 59%

REMRENAL: Registro de enfermos renales de la Comunidad Valenciana; DM: Diabetes Mellitus. * Mortalidad nula en DM.

tro de un sistema de calidad, los indicadores son una herramienta
que mide la actividad, en nuestro caso asistencial, tanto en términos
de eficacia como de eficiencia. La utilidad de un indicador radica
no sélo en describir los resultados de una actividad, sino también, a
través de su andlisis, en elaborar un plan de mejora continua de di-
chos resultados.? Por lo tanto, la eleccidn del indicador, la forma de
medirlo, su definicion y el estdndar elegido como objetivo son criti-
cos para que las conclusiones de su andlisis y las medidas derivadas
sean utiles y adecuadas. En el campo de la Nefrologia, la definicién
de un indicador, generalmente un rango de un pardmetro analitico o
clinico, viene dada a partir de guias clinicas, y el estdndar, el grado
o el porcentaje de cumplimiento se establecen a través de los resul-
tados de series publicadas.?

En nuestra Unidad, desde que obtuvimos la certificacion de calidad
por la norma ISO 9001:2000 en 2005, venimos recogiendo de for-
ma continuada una serie de indicadores que abarcan todos los pro-
cesos de nuestra actividad (hemodidlisis, didlisis peritoneal, consul-
tas externas, hospitalizacion, etc.). Dada la estructura de una seccién
de Nefrologia de un hospital comarcal, los indicadores clinicos de
la unidad de hemodidlisis ocupan la mayor parte de esta actividad
periddica. De esta forma, junto a la actividad asistencial individua-
lizada que se presta a diario, periddicamente se analizan los resulta-
dos de grupo de la totalidad de los pacientes en HD y se toman de-
cisiones conjuntas de como actuar sobre determinados pardmetros.
Estas intervenciones casi siempre son capaces de modificar los re-
sultados en mediciones posteriores, generalmente de forma favora-
ble,” pero en ocasiones también hemos observado que un exceso de
intervencionismo ha generado efectos no esperados, fundamental-
mente un aumento de la variabilidad de determinados pardmetros en
un mismo paciente a lo largo de cortos periodos de tiempo, lo que
puede conducir a iatrogenia.

Con respecto a la anemia, fueron precisos mds de 12 meses de au-
mento de dosis de agentes estimulantes de la eritropoyesis (ESA)
para alcanzar el estdndar establecido para el indicador de hemoglo-
bina (85% pacientes Hb >11 g/dl). Sin embargo, también supuso un
aumento progresivo del nimero de pacientes con Hb >13 g/dl que
lleg6 a superar el 20% de los pacientes, coincidiendo con el mayor
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porcentaje de pacientes con Hb >11 g/dl (figuras la y 1b). La co-
rreccidn que realizamos para evitar este fendmeno llevo consigo una
nueva reduccion del porcentaje de pacientes por encima del limite
propuesto. El rango de Hb >11 g/dl como indicador de la anemia
surge de la propuesta de la gufa europea de manejo de la anemia,
aunque con la recomendacién de individualizar el objetivo, redu-
ciendo los niveles médximos a 12 g/dl en diabéticos y pacientes con
enfermedad cardiovascular. Posteriormente, varios estudios recogi-
dos en el metaandlisis de Phrommintikul,* que demostraba una ma-
yor mortalidad, hipertensién y trombosis de accesos vasculares en
los pacientes con mayor Hb (12-16 g/dl), pusieron de manifiesto la
necesidad de establecer un limite superior en el rango de hemoglo-
bina. La revision de la guia KDOQI de anemia’ situd este rango su-
perior en 13 g/dl, con un intervalo ideal de entre 11 y 12. Reciente-
mente, la Agencia Espafiola de Medicamentos, dependiente del
Ministerio de Sanidad, ha elaborado una nota informativa' reco-
giendo el riesgo aumentado de mortalidad de los pacientes renales
con Hb elevada y recomendando un intervalo de entre 10 y 12 g/dl.
Este acotamiento de los niveles de hemoglobina con un margen de
entre 1 y 2 g/dl nos conduce a otro problema: el de la variabilidad
de la Hb." A menudo, con la intencién de ajustar en cada paciente
la cifra de Hb, el clinico realiza frecuentes modificaciones de la do-
sis de ESA que pueden conducir a continuas excursiones del valor por
debajo y por encima del rango, al ser éste excesivamente estrecho. En
nuestra experiencia, el porcentaje de pacientes con Hb <10 g/dl facil-
mente se mantiene por debajo del 10%, incluyendo en €l pacientes
con sangrado crénico, neoplasias, etc. Por lo tanto, no parece desca-
bellado plantear como rango del indicador un amplio margen de en-
tre 10 y 13 g/dl que permitirfa mantener a un gran porcentaje de pa-
cientes estables sin un exceso de intervencionismo, a la vez que
permitirfa individualizar el objetivo en los distintos subgrupos (jo-
venes sin morbilidad, diabéticos con enfermedad cardiovascular,
etc.) sin excluirlos del rango objetivo.

En el drea del metabolismo mineral partiamos de unos porcentajes
de pacientes para el fésforo <5,5 mg/dl del 77,5%, para calcio entre
8,4-9.,5 mg/dl del 30,3% y para PTH entre 150-300 pg/ml del 42,4%.
Porcentajes superiores a los recogidos en el DOPPS-II"* para el {6s-
foro y PTH, y menores en el caso del calcio (dado que inicialmente
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nuestro rango superior era de 10 mg/dl). El aumento de pacientes
tratados con cinacalcet, del 11,1 al 27,3% (figura 3), permitié me-
jorar los resultados, superando el 85% de pacientes en el rango
KDOKTI*" del fésforo y mejorando el del calcio hasta el 72,7% con
reduccién de los pacientes hipercalcémicos, aunque a expensas de
un 10,1% con calcio <84 mg/dl.

Sin embargo, en la evolucién de los resultados con respecto a la
PTH, si analizamos exclusivamente los porcentajes de pacientes en
rango KDOQI (150-300 pg/ml), no sélo no mejoraron, sino que des-
cendieron discretamente (tabla 2). Ahora bien, si analizamos mds
detenidamente la evolucién de la PTH, nos encontramos con un des-
censo continuado de sus valores medios de 366 a 242 pg/ml y un au-
mento de hasta el 72,5% de pacientes con menos de 300 pg/ml, por-
centaje similar a los ofrecidos en estudios de pacientes con
hiperparatiroidismo tratados con cinacalcet.'*'* Los cambios se pro-
dujeron fundamentalmente a un aumento de los pacientes con PTH
de entre 100-150 pg/ml, fuera del rango KDOQI, y el resultado final
fue que mds del 80% de los pacientes se situé con PTH <350 pg/ml.
La primera conclusién que extraemos es que el indicador basado en
el rango KDOQI de PTH (150-300 pg/ml) no es capaz de detectar
la evidente mejoria de nuestros resultados. Se pierde asi una de las
funciones fundamentales de un indicador, como es su capacidad para
deducir la tendencia favorable o desfavorable de una actividad, en
este caso del control de la PTH.

En este campo, durante los dltimos 10 afios, la aparicién sucesiva
de nuevos farmacos (quelantes no cdlcicos, andlogos de la vitami-
na D o activadores de su receptor [AsRVD] y cinacalcet), la multi-
tud de factores implicados (dietéticos, cumplimiento en la toma de
quelantes, bafio de calcio, farmacos utilizados para disminuir la vi-
tamina D con acciones sobre los niveles de calcio y fésforo, etc.),
asi como la proliferaciéon de guias y recomendaciones con niveles
de evidencia variables, han aumentado la complejidad del proble-
ma. Como ejemplo, el paso de la recomendacién europea de nive-
les de calcio de entre 8,8 y 11 mg/dl en 2000' al rango 8,4-9.,5
mg/dl de la guia KDOQI en 2003" supuso modificaciones radica-
les en las pautas de tratamiento de los pacientes en HD con respec-
to al baflo de didlisis y aporte de quelantes cdlcicos con repercusion
en los resultados analiticos, especialmente un aumento en los valo-
res de PTH."” La posterior aparicién de cinacalcet generd un nuevo
descenso de estos niveles." En los tltimos afios, nuestros pacientes
estdn sufriendo continuos cambios de actitud en el tratamiento del
metabolismo mineral y la enfermedad dsea renal, y en ocasiones
actitudes terapéuticas no cuestionadas no han producido una clara
mejoria en su evolucién y han supuesto un tremendo aumento del
coste econdmico. Al respecto, son interesantes como motivo de dis-
cusién tanto los resultados del metaandlisis de Palmer, en el que los
compuestos de vitamina D no reducen de forma consistente los ni-
veles de PTH y sus beneficios sobre los pacientes deben ser proba-
dos,"” como los comentarios editoriales recogidos en NDT? sobre
el mismo, abundando en la idea de adecuar los tratamientos para
minimizar los efectos secundarios y la conveniencia de realizar es-
tudios que nos permitan mejorar su correcto manejo y racionalizar
los costes.”’ También queremos resaltar los ultimos datos del
DOPPS sobre 25.588 pacientes, pendientes de publicacién, donde
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no se observan diferencias significativas en la mortalidad para va-
lores de PTH de entre 100-300 y 300-600 pg/ml, en funcién de los
valores de calcio y fésforo.”

El grupo de gestion de la calidad de la SEN ha propuesto como es-
tandar mas del 30% de pacientes con PTH de entre 150 y 300 pg/ml
y comenta que el mdximo alcanzable serfa el 50% . En nuestra opi-
nién, un indicador cuyo estdndar recoge a menos de la tercera parte
de los pacientes en riesgo carece de utilidad, porque no detecta,
como en nuestro caso, la respuesta obtenida tras las intervenciones
realizadas y el andlisis de resultados. El problema radica de nuevo
en un intervalo excesivamente estrecho, asumido a priori como di-
ficilmente alcanzable, pese a miultiples acciones terapéuticas de ele-
vado coste, con cambios frecuentes de criterios y sin evidencia de
estar exentos de efectos indeseables.

Los nuevos farmacos y la informacién de la que disponemos en la
actualidad nos deben llevar a una redefinicién de los indicadores
y estdndares a alcanzar en el drea del metabolismo éseo-mineral,
asi como a una evaluacién conjunta de los mismos. Nos atreve-
mos a sugerir que el indicador de fésforo podria establecerse por
debajo de 5 mg/dl* para el calcio de entre 8,4 y 10 mg/dl,* y para
la PTH de entre 100 y 500 pg/ml (limites que no deben sobrepa-
sarse seguin la gufa de metabolismo éseo-mineral de la SEN)* o
100-600 pg/ml,” con unos estdndares que nos permitan incluir a
la mayoria de los pacientes.

Pocas controversias pueden establecerse en lo referente a la ade-
cuacion de didlisis. Nuestro rango se basa en la recomendacién de
la guia SEN de centros de hemodidlisis* de alcanzar un Kt/V >1,3.
Nuestra impresion es que las mediciones en las que este indicador
no alcanzaba el estdndar coincidian con la incorporacién en progra-
ma de nuevos pacientes, algunos de ellos no conocidos en consulta
y dializados a través de catéter, asi como a problemas relacionados
con el acceso vascular. En determinadas series,” la medicién de in-
dicadores comienza tras varios meses de iniciada la HD. Esta acti-
tud también es recomendada por el grupo de calidad de la SEN en
la medicién de la Hb.*Por lo tanto, podria extenderse la recomen-
dacidn de iniciar la medicién de indicadores, al menos los analiti-
cos, pasados tres o cuatro meses del inicio de la didlisis, una vez
estabilizado el paciente, con el acceso vascular bien desarrollado
tras varias semanas de puncién y con una adaptacion progresiva a
la sesién de HD.

Otro indicador de importancia transcendental es el de la tensién ar-
terial, dada su relacién con la morbimortalidad de los pacientes en
HD. En nuestro caso, no pudo alcanzarse un porcentaje superior al
62,2% de pacientes con TAS <140 mmHg, aunque obtuvimos una
mejoria progresiva, pasando de menos del 70% de pacientes con
<150 mmHg a mds del 85% en 12 meses (tabla 4). Aunque inicial-
mente asumimos el rango <140/90 mmHg como objetivo en nues-
tros pacientes, siguiendo las gufas generalmente aceptadas,” tras un
afio de seguimiento hemos observado que un objetivo ligeramente
mds modesto como es <150/90 mmHg es alcanzable con mejor to-
lerancia para los pacientes. Determinados estudios publicados re-
cientemente han mostrado un aumento de la mortalidad®y de la
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morbilidad intradialitica” cuando se persigue alcanzar los objetivos
de <140/90 mmHg prediélisis y <130/80 mmHg posdiélisis. La ex-
trapolacién a pacientes en HD de guias basadas en estudios sobre la
poblacién general puede conducir a asumir como evidencia actitu-
des potencialmente iatrégenas. Un aspecto tan fundamental como el
de la tension arterial en pacientes en HD deberia basarse en estudios
controlados especificos en estos pacientes para generar evidencia.

También serfa importante utilizar gufas adecuadas a nuestro medio.
En el drea de accesos vasculares, el grupo de calidad de la SEN® re-
curre al indicador KDOQI de accesos vasculares® en el estandar de
trombosis de fistulas nativas: 0,25 episodios por paciente y afio. En
Espaiia, este rango serfa un nivel inaceptable (una fistula trombosa-
da anualmente por cada cuatro pacientes en programa), ya que en
nuestro pais la tasa se sitda en torno a 0,1,” por lo que nosotros he-
mos asumido un estdndar de 0,15 episodios por paciente y afio. El
tema mds polémico en torno a los accesos vasculares es el de la pre-
valencia de los catéteres como acceso vascular permanente, cuya
frecuencia va en aumento, tanto por las caracteristicas de los pacien-
tes en HD actualmente como por la dificultad de determinadas uni-
dades en acceder a servicios de cirugia vascular o de radiologia in-
tervencionista, aunque se sigue asumiendo la recomendacién
KDOQI* de no superar un 10% de pacientes con catéter como ac-
ceso definitivo. En nuestra Unidad, en la que disponemos de facil
acceso a cirugfa vascular sin lista de espera y a radiologia interven-
cionista reparadora, en los tltimos afios no nos hemos visto capaces
de mantener este estdndar. En la guia britdnica de 2007* se postula
que en los centros de HD deberia auditarse periddicamente la fre-
cuencia de pacientes portadores de catéteres para mantenerla por de-
bajo del 20%. Quizds en Espafia deberia buscarse un estdndar inter-
medio entre las dos posturas (10-20%).

Por ultimo, queremos comentar que en nuestra opinién cualquier
unidad de HD deberia comenzar por medir los resultados de morbi-
mortalidad (curvas de supervivencia y tasa de hospitalizacion) y
compararlos con los de su entorno, como pardmetro mas importante
a la hora de considerar la calidad del tratamiento recibido por sus
pacientes. Nos llama la atencién la tasa propuesta por el grupo de
Gestién de Calidad de la SEN (<1.,5 episodios/paciente/afio), cuan-
do en nuestra experiencia es posible alcanzar una tasa menor de un
episodio/paciente/afo.

En conclusion, consideramos que la utilizacién de indicadores en
hemodidlisis ha mejorado los resultados de nuestros pacientes, pero
a su vez nos ha generado una serie de dudas sobre aspectos recogi-
dos en la literatura y asumidos como incontestables. También nos
ha sido de gran ayuda la experiencia del grupo de gestion de la cali-
dad de la SEN’ y su trabajo en la revision de la literatura al respec-
to, sus propuestas de indicadores y sus estdndares. Sin embargo, esta
actividad lleva menos de una década en desarrollo y tiene importan-
tes implicaciones en las decisiones terapéuticas de la practica diaria
de los nefrélogos en las unidades de HD. Consideramos, por tanto,
que deberian redefinirse determinados indicadores, no asumir direc-
tamente los rangos propuestos en guias que pasados pocos afios pue-
den ser revisadas en base a nuevas evidencias, utilizar rangos mas
amplios y estdndares que incluyan a la mayorfa de pacientes, y apli-
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car criterios conservadores para evitar un exceso de intervencionis-
mo que pueda generar variabilidad o iatrogenia.

NOTA DE LOS AUTORES

Con posterioridad a la remision de la primera versidn de este articu-
lo a la redaccion de la Revista Nefrologia, hemos tenido conoci-
miento del trabajo multicéntrico del Grupo de Gestion de la Calidad
en Nefrologia de la SEN (CNSEN), que estudia la evolucién duran-
te 12 meses de indicadores de calidad en 28 unidades de hemodidli-
sis con mds de 2.500 pacientes incluidos, disponible en el momento
de la redaccion de esta nota en version de prepublicacion en la pa-
gina web de la Revista Nefrologia.” Consideramos al CNSEN, por
su experiencia y su aval de la SEN, y a este trabajo en particular, por
el volumen de centros y de pacientes incluidos, como referentes ne-
cesarios sobre la calidad en hemodidlisis en nuestro pafs. Sin em-
bargo, no ha sido citado en nuestro articulo al no disponer de su con-
tenido durante su desarrollo y primera redaccién, ni en su version
definitiva, puesto que su lectura no ha modificado nuestros plantea-
mientos acerca de las controversias que se generan al plantear la me-
dicién de indicadores en HD.
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