PROTOCOLO DE INVESTIGACION

EVALUACION DE LA EFECTIVIDAD DE UN PLAN DE MEJORAMIENTO DE LA
IMPLEMENTACION DE LA GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICOAGULACION
TERAPEUTICA ORAL INTRAHOSPITALARIA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE LA SAMARITANA BASADA EN INDICADORES DE DESEMPENO DE LA GUIA.
(ESTUDIO ANTEHUS)

AUTOR: Dr. Adulkarin Patifio MD

Residente de Medicina Interna Universidad de La Sabana.

Los autores son responsables independientes de la exactitud de los datos e integralidad del analisis,

asi como de los juicios y opiniones expresados libremente en el manuscrito.



RESUMEN

Introduccion

El creciente nimero de pacientes que tienen indicacion de terapia anticoagulante con
antagonistas de la vitamina K (warfarina), ha generado un aumento en la preocupacion
acerca del proceso de anticoagulacion y su monitorizacion, asi como del incremento de
complicaciones asociadas a la poca adherencia por parte del paciente y a deficiencias en el
seguimiento por parte del profesional tratante. Es asi como surge la necesidad de crear
Clinicas de Anticoagulacion y a través de estas, implementar guias de tratamiento, con el
objetivo de unificar criterios y mejorar el seguimiento y control de los pacientes con

anticoagulacion oral para evitar posibles complicaciones.

Justificacion

Es necesario manejar una Clinica de Anticoagulacion basada en estadisticas propias, para
determinar, en primer lugar, la frecuencia de pacientes que inician y mantienen terapia
anticoagulante, y en segundo lugar, lograr que estos pacientes tengan un seguimiento
adecuado que permita un control 6ptimo de la intensidad de esta terapia anticoagulante;
para esto se requiere implementar una guia de practica clinica, la cual es util en el manejo
de procesos que, como este, tienen elevada frecuencia, alto riesgo, alto costo, elevada
participacion multidisciplinaria y necesidad de coordinacion. Es por eso, que en el Hospital
Universitario de La Samaritana (HUS) se implement6 una guia de practica clinica sobre
anticoagulacion terapéutica oral, para que el profesional de salud, lleve a cabo un adecuado
tratamiento y se disminuyan costos y efectos adversos en los pacientes. Pero la mera
existencia de la guia no garantiza su adecuada aplicacion, por lo que es necesario evaluar la
adherencia a las recomendaciones de esta guia, Los estudios internacionales realizados en
estas areas, no son totalmente aplicables a la situacion nacional o regional en nuestro
medio, por lo que es indispensable corroborar algunos hallazgos de esos estudios en la
poblacion colombiana, o determinar si su aplicacion tiene el mismo riesgo-beneficio o la
misma costo-efectividad que en las poblaciones estudiadas originalmente, por lo cual se

hace necesario evaluar la adherencia a la guia de anti coagulacion oral terapéutica.



Pregunta de Investigacion

Cual es la efectividad de un plan de mejoramiento para la implementacion de la Guia de
practica clinica de anticolagulacion terapéutica oral intrahospitalaria del Hospital

Universitario de La Samaritana? basada en indicadores de desempefio de la guia.

Metodologia

Como estrategia metodologica, siguiendo los métodos de agencias especializadas como
Guiasalud y el manual metodoldgico para elaboracion de GPC de la Universidad Nacional,

se realizard un estudio de antes y después.

El proyecto se ha dividido en dos etapas. Etapa 1 que corresponde a la medicion de los
indicadores basales de desempefio de la GPC y disefio del plan de mejoramiento de la
implementacion y Etapa 2 que corresponde a la implementacion del plan de mejoramiento

y medicion post-implementacion de los indicadores de desempeiio de la GPC.

El presente protocolo corresponde a la Etapa 1 del proyecto. Esta etapa se ha dividido en
dos fases. La fase 1 del estudio tratard sobre la “Evaluacion de la adherencia a las
recomendaciones para anticoagulacion oral intrahospitalaria en el Hospital Universitario de
La Samaritana”, esto se realizara mediante la medicion de indicadores de desempeio
relacionados con las recomendaciones de la guia teniendo en cuenta los datos de las
historias clinicas de los pacientes con anticoagulacion oral. La fase 2 del estudio se creara
el plan de mejoramiento de la implementacion que incluye busqueda de la literatura,
seleccion de estrategias de diseminacion/difusion, andlisis del contexto HUS, identificacion

de barreras y facilitadores de la implementacion.

Resultados esperados

Con el proceso de evaluacion se espera determinar el grado de conocimiento del personal
medico sobre las recomendaciones de la guia y accesibilidad a las mismas y el grado de
adherencia a estas recomendaciones para posteriormente realizar planes de mejoramiento y

retroalimentacion a la utilizacion de las guia de anticoagulacion terapéutica oral.
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1. INTRODUCCION

Actualmente la terapia anticoagulante se utiliza tanto para tratar como para prevenir
eventos isquémicos arteriales y venosos en situaciones tales como fibrilacion auricular
cronica, reemplazo valvular mecénico, cardiopatias dilatadas con disminucion severa de la
fraccion de eyeccion (25%), asi como para tratar la trombosis venosa profunda y
embolismo pulmonar que pueden ser secundarias o no a trombofilias. (1) Debido al
aumento progresivo de pacientes con anticoagulacion oral y las complicaciones secundarias
cuando éste tratamiento se requiere a largo plazo, se han implementado guias de
anticoagulacion, en especial terapéutica con el fin de evitar complicaciones, reacciones
adversas y asi disminuir los gastos que se generan por estas reacciones adversas las cuales

son potencialmente prevenibles.

Considerando la complejidad de todas estas variables, se han propuesto varios modelos de
seguimiento para los pacientes anticoagulados entre los que se encuentran Clinicas de
Anticoagulacion, capacitacion para auto manejo, y puntos de seguimiento; todos han

mostrado significativos beneficios en disminuir el riesgo de complicaciones (2).

Es asi como el Departamento de Medicina Interna del Hospital Universitario de La
Samaritana (HUS) implement6 la Clinica de Anticoagulacion hace 5 afios, adaptando una
guia institucional de manejo, la cual ha venido funcionando hasta la fecha, pero atin no se
ha estudiado el impacto de esta en el manejo de los pacientes anticoagulados ni la
adherencia de los médicos de la institucion a las mencionadas recomendaciones de la guia

de practica clinica (GPC).

Teniendo en cuenta lo anterior el grupo de investigacion RICAVTA ha propuesto un
estudio con el fin de evaluar la implementacion de la guia de practica clinica de

anticoagulacion oral terapéutica particularmente la adherencia por parte de los usuarios a
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las recomendaciones de la GPC. El proyecto propone la evaluacion antes y después de un
plan de mejoramiento de implementacion de la guia. Debido a que se trata de una

intervencion de salud publica, no es posible realizar un ensayo clinico aleatorizado.

El proyecto est4 dividido en dos etapas:

Etapa 1: en la cual se realizara una determinacion de la linea base utilizando indicadores
de la adherencia a las recomendaciones de la guia y el disefio de un plan de mejoramiento
de la implementacion que incluye la identificacion de las barreras y facilitadores de la

implementacion de GPC en el contexto de Hospital Universitario de La Samaritana.

Esta fase sera desarrollada por el Dr. Adulkarin Patifio entre 1 enero y el 31 de
diciembre del 2010.

Etapa 2: en la cual se realizard la implementacion de las intervenciones recomendadas en
el plan de mejoramiento de la implementacion de la guia y la medicion del seguimiento de
los indicadores con su posterior analisis. Estos datos de seguimiento seran comparados con
la linea base, con el fin de conocer la efectividad del plan de mejoramiento de la

implementacion de la guia.

Esta fase sera desarrollada por la Dra. Ana Maria Villate Daza en el 2012.



2. MARCO TEORICO Y REVISION DE LA LITERATURA

El creciente nimero de pacientes que tienen indicacion de terapia con warfarina ha
generado gran preocupacion acerca del proceso de anticoagulacion y su monitorizacion,
proceso que se torna dificil considerando la variabilidad de la respuesta en cada paciente
frente al medicamento, determinada esta ultima por numerosos factores de los cuales

desconocemos gran parte de los propios de nuestro medio (3).

La terapia de anticoagulacion terapéutica ha tenido un crecimiento exponencial en los
ultimos afios debido principalmente al envejecimiento de las poblaciones; y su incidencia se
duplica en cada década, con rangos de 2 a 3 casos nuevos por cada 1000 personas en
edades entre 55 y 64 afios; y de 35 nuevos casos por cada 1000 habitantes de 85 a 92 afios
de edad (4); de esta poblacion especifica solamente un tercio se encuentran actualmente
anticoagulados, pero con la implementacion de programas de deteccion para fibrilacion
auricular, se calcula que los requerimientos de servicios de monitorizacion de

anticoagulacion se incrementaran en cinco veces del nivel actual (4).

Adicionalmente, no existe una clasificacion estandarizada para definir hemorragia entre los
estudios de efectos adversos de la anticoagulacion; Fihn y colaboradores propusieron tres
categorias de sangrado: menor (reportado pero no requiere evaluaciones adicionales, o
nuevas consultas); mayor (requiere tratamiento, evaluacion médica o al menos 2 unidades
de sangre); y el que amenaza la vida (conduce a arresto cardiaco, cirugia/intervencion
angiografia o deja secuelas irreversibles) (3). Sin embargo en otras publicaciones se han
utilizado dos categorias: mayor y menor; donde eventos mayores incluyen aquellos
sangrados fatales o que amenazan la vida (Ej. intracraneales o retroperitoneal) o sangrado
que cause una caida en la hemoglobina que requiera transfusion de un niimero especifico de

unidades de sangre u hospitalizacion (5).



El tratamiento anticoagulante utilizado para prevenir o manejar este tipo de patologias,
debe ser objeto de esas mismas consideraciones, lo que obliga en ocasiones a estudiar su
relacion riesgo-beneficio y costo-efectividad en la poblacion colombiana y en las

condiciones en que esta se desenvuelve.

2.1. Clinicas de anticoagulacion (CAC)

Una Clinica de Anticoagulacion implica la atencién integral de un grupo especializado de
profesionales (médico, enfermera, bacteridloga, quimico farmaceuta y personal
administrativo) a pacientes institucionales y/o remitidos por médicos de diferentes

especialidades que prescriben tratamiento anticoagulante a sus pacientes (2).

Las clinicas de anticoagulacién (CAC) nacieron en Noruega en 1949, pero s6lo adquirieron
auge en América en los afios 70. En las ultimas décadas, diferentes estudios han
demostrado disminucion de la incidencia de tromboembolismo y sangrado con la
implementacion de las CAC (hasta 4.8 y 4.6%, respectivamente), asi como logro de rangos
de anticoagulacion mds seguros y disminucion de las hospitalizaciones por
sobreanticoagulacion (4). Las CAC han demostrado ser mas costo-efectivas en el manejo

de la terapia anticoagulante que otros sistemas de monitoreo (2).

En éste aspecto la VII Conferencia de Consenso en Terapia Antitromboética (2004)
establecié una relacion costo-beneficio a favor del manejo de pacientes anticoagulados en
las Clinicas de Anticoagulacion, con un ahorro promedio de 860 a 4072 dolares por
paciente/ano (5). En los tltimos afios adquiere gran importancia el concepto de calidad de
vida en el ambito salud-enfermedad, y en ese contexto las clinicas de anticoagulacion
(CAC) han mostrado beneficio en términos de educacion y autocuidado, ya que al
involucrar estrechamente al paciente en su tratamiento, aumenta su autoestima (al sentirse

utiles) y a la vez aumenta su satisfaccion y sensacion de bienestar (5).



2.2. Grupo de Riesgo Cardiovascular, Trombosis y Anticoagulacion (RICAVTA)

El grupo de investigacion de Riesgo Cardiovascular, Trombosis y Anticoagulacion
(RICAVTA) naci6 en respuesta a la solicitud de las directivas del Hospital Universitario de
La Samaritana de incrementar las actividades de investigacion y docencia en las diferentes
dependencias de la institucion, respondiendo a la renovada politica institucional que
concede maxima trascendencia al caracter universitario del hospital, con la funcién social
de generacion de nuevo conocimiento cientifico. Los integrantes de RICAVTA pertenecen
al Departamento de Medicina Interna y las sub-especialidades afines del HUS, y comparten
un interés especial por los temas objeto de estudio en el grupo: riesgo cardiovascular,
enfermedad tromboembodlica y anticoagulacion, ademas de las actividades de
farmacovigilancia. Se cre6 a finales del afo 2006, y estd conformado por ocho integrantes,
quienes eligieron como lider al doctor Alfredo Pinzon Junca, médico internista con varios

afios experiencia y una larga trayectoria en el hospital (6).

Dentro de los proyectos a desarrollados por el grupo se ha profundizado en el estudio de
las trombofilias y del tratamiento anticoagulante, en los pacientes con eventos cerebro-
cardio-vasculares con el fin de disminuir costos relacionados con el estudio y manejo de
las trombofilias, y en enfermedad cerebro-cardio-vascular para reducir de las
complicaciones de la terapia anticoagulante en estos pacientes, ademds de estudiar las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) anticoagulantes y la forma de prevenirlas en
nuestra poblacion relacionado con la sobre o sub anticoagulacion. Esto va ligado a evaluar

la eficacia de la Clinica de Anticogulacion del Hospital de L.a Samaritana.

La funcion de la Clinica de Anticoagulacion del Hospital Universitario de La Samaritana es
proporcionar un manejo organizado y sistematizado del tratamiento anticoagulante, a través
de un sistema de monitoreo y seguimiento del paciente a intervalos regulares, manteniendo
registros de la medicacion, paraclinicos, efectos adversos y estado de salud del paciente, y

reportando regularmente esta informacion al médico o servicio tratante.
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Para el buen funcionamiento deben considerarse algunos aspectos basicos:

l. Seguimiento estrecho y cuidadoso. Para facilitar esta tarea se dispone de un
software disefiado especificamente para este fin, el cual contiene la informacion
pertinente de los pacientes anticoagulados intra y extrahospitalariamente en la
institucion.

2. Educacion al paciente y sus cuidadores. La informacion que se brinde debe ser
sencilla, facil de entender y de caracter universal, lo que implica que todo el equipo

de salud involucrado posea el mismo tipo de informacion.

3. Buen sistema de comunicacion entre paciente, CAC y médico tratante. Es de vital

importancia la excelente relacion médico (CAC)-paciente.

4. El paciente debe comprender que la actividad de la CAC se limita al manejo
anticoagulante, por lo que no debe esperar una consulta médica en otro aspecto

diferente.

2.3 Guias de Practica clinica

Para el 6ptimo funcionamiento de la CAC del HUS es de particular importancia utilizar
diversas ayudas para la monitorizaciéon del tratamiento anticoagulante, manuales o guias
para el personal de salud, folletos informativos y actividades educativas periodicas para
paciente y familiares, asi como métodos de educacioén continua para los profesionales de

salud involucrados en el manejo de los pacientes anticoagulados (3).

La adecuada aplicacion de protocolos de manejo de anticoagulacion oral determina la
optimizacion en cuanto a costo efectividad en los pacientes, y disminuyen complicaciones

asociadas en un 25% (4).
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Las guias de buenas practicas clinicas (GBPC) constituyen un conjunto de orientaciones,
bien sistematizadas que pautan, pero no obligan, la actuacion médica frente a un paciente
con determinada situacion clinica, basadas en las que se consideran las mejores evidencias
entre las diferentes opciones de diagnostico y tratamiento para tal condicion. La
elaboracion e implantacion de GBPC tiene como fin pasar de criterios basados en la
validez subjetiva de los procedimientos y métodos clinicos utilizados en la practica
médica, a otros que se fundamentan en datos objetivos utilizando un método que favorece

la toma de decisiones racionales estableciendo criterios de prioridad en la actuacion (3).

Es por esto, que la guia de practica clinica de anticoagulacidon oral terapéutica es una
herramienta de gestion para facilitar la atencion sistematica y multidisciplinaria al paciente.
Es una planificacion de la asistencia a los pacientes que tienen unas determinadas
patologias y que presentan un curso clinico predecible. El objetivo principal de esta guia
clinica es alcanzar la maxima excelencia en los cuidados que prestamos a los pacientes,

disminuir complicaciones y asi mismo costos (3).

La guia de anticoagulacion del Hospital de La Samaritana adoptd las recomendaciones de
la Guias del octavo comité de anticoagulacion americano(26), que incluye trece (13)
recomendaciones, para anticoagulacion oral terapéutica con warfarina. De dichas
recomendaciones solo 11 aplican para manejo intrahospitalario, que incluyen indicaciones
sobre la dosis de manejo inicial, dosis mantenimiento, control de paraclinicos y manejo

inicial de complicaciones (Anexo 2).

La practica clinica varia sustancialmente de un médico a otro y de una comunidad a otra.
Esta variabilidad no puede ser solo atribuida a las diferencias entre las tasas de ocurrencia o
de gravedad de la enfermedad. Sin embargo, no todos los estilos de trabajo pudieran ser los
correctos y la profesion estd en la obligacion de encontrar cudles son los mejores (8). Para

dar respuesta al planteamiento anterior, existe un interés cada vez mas creciente en nuestros
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dias por la promocion, el desarrollo y la aplicacion de las denominadas guias de buenas

practicas para la prevencion y la atencion de diversas situaciones clinicas (4, 5, 9, 10).

Todos los expertos y los datos empiricos sobre investigacion coinciden en que el gran reto
actualmente estd en la implantacion e implementacion de guias, es decir, hacer que los
profesionales y las organizaciones sean capaces de usarlas en la decisiones clinicas diarias

y en la gestion (5,8).

Ademas hay que tener en cuenta que la adecuada implementacion de una guia depende

también del conocimiento previo por parte del profesional y aceptacion de la misma (5).

Para mejorar este proceso es indispensable medir en qué proporcion el personal asistencial
aplica los contenidos de las guias (“lo que no se mide no mejora”). Esta medicion debera
hacerse a partir de los registros que arroja la practica diaria de la medicina. En este punto
se evidencia otro problema relacionado con el deficiente diligenciamiento que algunos
profesionales hacen de los registros, especificamente de la historia clinica; en muchos casos
es probable y de hecho ocurre con relativa frecuencia, que el profesional realiza los
procesos establecidos en los protocolos adoptados por la institucion, pero no realiza los
respectivos registros o los hace incompletos; es en este momento que la implementacion de
un plan de auditoria de este proceso, enmarcado en las politicas de calidad institucionales y
que cuente con la participacion activa del personal asistencial de la institucion, es
indispensable para el incremento en la adherencia a las guias clinicas y el consecuente
incremento en la calidad de la prestacion de los servicios de salud. La adherencia a las
guias es un excelente indicador para medir el nivel de aceptacion por parte del personal

médico de las guias adoptadas (9).

2.3.1. Medicion de la efectividad de la implementacion de GPC
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Se plantean diferentes formas de evaluar la efectividad de la implementacion de guias de
manejo, dentro de las cuales se menciona disefios antes y después, en los cuales se realiza
una medicion basal de la adherencia de los profesionales a la recomendaciones de la guia
antes de la implementacion y, después de un tiempo de la implementacion de las

recomendaciones y planes de implementacion de la guia (11).

Para poder dar inicio a la evaluacién de la guia de préctica clinica de anticoagulacion
debemos considerar previamente el uso clinico de las guias para distintas patologias. Estas
guias comienzan a implantarse a mediados de los afios 80 por Zander en el New England
Medical Center de Boston y reciben diferentes nombres segun el pais o centro que los
desarrolle. Actualmente funcionan mas de 1500 guias, fundamentalmente en paises

anglosajones (12).

Existen revisiones sobre la adherencia a las guias de la préctica clinica por parte del
personal de la salud (9,13,14). Algunos estudios como el realizado en el Hospital San
Vicente de Paul en Antioquia, Colombia evalué la baja adherencia a guias médicas
implementadas en dicho hospital por parte del personal de salud en el cual la totalidad de
los participantes consideraron importante la aplicacion de guias de practica clinica, pero

solamente el 56,3% manifesto aplicar la guias implementadas en la institucion (8).

Todos los expertos y los datos empiricos sobre investigacion coinciden en el gran reto
actualmente esta en la implantacion e implementacién de guias, es decir, hacer que los
profesionales y las organizacion sean capaces de usarlas en la decisiones clinicas diarias y

en la gestion (8).
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2.3.2. Plan de mejoramiento de la implementacién de GPC

Hay que tener en cuenta que el éxito de la implantacién e implementacion de la guias,
depende también del reconocimiento de barreras para que esto no se lleve a cabo de forma
adecuada, y realizar asi, un plan de mejoramiento (9, 19). El plan de mejoramiento consiste
en un grupo de estrategias dirigidas a vencer dichas barreras identificadas, y asi conseguir
mejoras en la practica clinica de que se habla, la cual podria ser de un 10% en término
promedio. Es importante recalcar que no hay estrategia de mejora que vaya a funcionar en
todos los casos, sino que la utilidad de cada una de ellas vendra dada por la interaccion de
diversos factores: el tipo de cambio que se pretende conseguir, el lugar donde se quiera

implantar y las barreras encontradas (9).

El plan de implementacion de una GPC debe identificar claramente las estrategias de
difusion, diseminacion de las recomendaciones de la guia, las barreras para su
implementacién y los facilitadores del vencimiento de las barreras los cuales son

especificos para cada institucion.

2.3.3. Identificacion de Barreras y Facilitadores de Implementacion de la Guia.

Gran cantidad de recursos han sido invertidos en el desarrollo e implementacion de las
guias de practica clinica (GPC) en los ultimos afos: a pesar de estos esfuerzos la GPC no
son siempre exitosas en mejorar la calidad el cuidado de los servicios de salud y varias

guias han fallado en éste objetivo, lo que conlleva a una pérdida de recursos (15).

Se han reportado diferencias entre la practica clinica y la evidencia. El cambio de la
practica clinica puede ser dificil; existen algunas estrategias para modificar el

comportamiento de los profesionales de la salud con el fin de mejorar el cuidado clinico

(16).
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En el proceso de implementacion de una GPC resulta importante identificar, reducir o
eliminar barreras a diferentes niveles organizacionales para lograr el cambio esperado en el

comportamiento de los clinicos (16, 17).

En algunos casos las fallas de la implementacion de las GPC se relacionan con factores
extrinsecos a la guia, como factores organizacionales y obstaculos particulares del sistema
de salud que interfieren con el éxito de la implementacion. Otros factores a identificar son
los intrinsecos tales como aspectos relacionados con las creencias de los pacientes y la

capacidad el cambio de los clinicos (21).

Varios estudios reportan diferentes metodologias para la identificacion de barreras para la
implementacion de las GPC; éstas pueden ser utilizadas de manera individual o en

combinacion lo cual permite validar la informacion recolectada (17).

La metodologias tienen puntos en comin como lo son la recoleccion de informaciéon a
través de diferentes técnicas cualitativas, considerando la experiencia del profesional en la
implementacion de las GPC en un contexto particular, La posibilidad de identificar los
diferentes obstaculos que pueden encontrarse durante el proceso y quienes pueden facilitar

las estrategias para eliminar o reducir las barreras potenciales identificadas.

Entre las técnicas de identificacion de barreras para la implementacion de las GPC
encontramos: Lluvia de ideas, Estudios de caso, Entrevistas, Grupos Focales, Encuestas,

Técnica de Grupo Nominal, Técnica Delphi y Analisis de Barreras (17-18).

2.3.4. Estrategias y Facilitadores.

Adicionalmente a la identificacion de barreras, se deben identificar estrategias para su
eliminacion o reduccion de su impacto, y los facilitadores de estrategias, los cuales estaran

identificados en el plan de mejoramiento. Los facilitadores son personas, organizaciones o
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areas encargadas de permitir que las estrategias propuestas para reducir o eliminar la

influencia de las barreras sean implementadas (2, 19).

La mayoria de las intervenciones para facilitar la implementacion se enfocan en cambios
en el comportamiento de los clinicos; sin embargo se han identificado otros factores
relacionados con el contexto social, organizacional y econdmico que son determinantes
para el éxito de la guia. Este reconocimiento permite introducir intervenciones ajustadas a
las circunstancias locales. Por ejemplo, ciertas intervenciones pueden ser mas efectivas en
hospitales universitarios que en hospitales comunitarios. Las teorias de liderazgo y manejo
de la calidad han sugerido queel apoyo desde la gerencia hospitalaria tiene, un impacto

positivo en la adopcidn de las recomendaciones (19).
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3. JUSTIFICACION

Las enfermedades cerebro-cardiovasculares y trombo-embolicas son las causas mas
frecuentes e importantes de hospitalizaciéon de pacientes a nivel mundial, dada su alta
morbi-mortalidad y los elevados costos que genera su atencion. La warfarina ha hecho
posible la prevencion primaria y secundaria de enfermedades tromboembdlicas arteriales y
venosas. Ademads, la eficacia de estos anticoagulantes orales es superior a otros agentes

como la aspirina (19).

El beneficio de la anticoagulacion oral a sido demostrado convincentemente en estas
patologias, pero el éxito del tratamiento también depende del la adecuada monitorizacion y
seguimiento del paciente. Nos encontramos frente a un problema de salud publica. La
poblacion colombiana envejece cada vez mas y sus enfermedades que suponen necesidad
de anticoagulacion son comparables con las de los paises desarrollados (20). Esto lo
demostr6 un estudio en la Clinica de Anticogulacion en Medellin el cual evidencid que el
promedio de edad de los pacientes era de 64 afios, dentro del grupo la primera indicacion
de anticoagulacion fue la fibrilacion auricular (con una 40%) seguido del evento cerebro

vascular (con un 26% ) (20).

Un paciente con un mal control de anticoagulacion puede presentar sangrados mayores y

eventos hemorragicos, que aumentan la morbilidad y la mortalidad en un 15 al 20% (5).

A pesar de los multiples estudios internacionales realizados en estas areas, no siempre la
evidencia externa es totalmente aplicable a la situacion nacional o regional en nuestro
medio, por lo que es indispensable corroborar algunos hallazgos de esos estudios en la
poblacion colombiana, o determinar si su aplicacion tiene el mismo riesgo-beneficio o la
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misma costo-efectividad que en las poblaciones estudiadas originalmente. Ademas, en
algunas circunstancias debe estudiarse estas enfermedades en las situaciones particulares de
nuestra comunidad, considerando diferencias étnicas, sociales, culturales o economicas, que

puedan influenciar el resultado de los tratamientos o métodos diagnosticos utilizados.

Las Clinicas de Anticoagulacion surgieron como respuesta a la expansion acelerada de las
enfermedades que requieren anticoagulacion como terapia o profilaxis, para facilitar el
cuidado y control de un numero grande de individuos que pudiera estar desprovisto de
atencion adecuada en un sistema de salud publica, y lograr asi un control 6ptimo y una
disminucién en las complicaciones asociadas al sangrado (incapacidad fisica o neuroldgica,

ausentismo laboral y muerte) (20).

En Colombia se han creado varias Clinicas de Anticoagulacién. Segun datos publicados
recientemente, los pacientes Optimamente anticoagulados que pertenecen a estas Clinicas
oscilan entre un 40 y 60% y la reduccion de complicaciones debidas a tratamiento en estos
pacientes alcanza hasta una 81%. Ademas, el nimero de hospitalizaciones y visitas en los

servicio de urgencias se reduce hasta en un 71% (20).

Las Clinicas de Anticoagulacion, se han creado para controlar de una manera eficaz la
intensidad de la terapia anticoagulante con el objeto de disminuir la incidencia de
complicaciones hemorragicas mayores definidas como aquellas en los que el paciente

requiere tratamiento en salas de emergencias y hospitalizacion (9).

En el Hospital Universitario de La Samaritana se han realizado diversos estudios
relacionados con la terapia de anticoagulacién como el de Farmacovigilancia y WHEDIT
(Deteccion de Reacciones Adversas asociadas a Warfarina, Heparina, Dipirona Tramadol)
en los cuales se determinaron factores asociados a complicaciones en los paciente con
anticogulacion por warfarina, y el estudio EVITA, el cual evalué la eficacia de

intervenciones multiples para mejorar el manejo del paciente hospitalizado con profilaxis
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antiembolica. Ambos estudios, determinaron factores multicausales de complicaciones
asociadas a la anticogulacion relacionados con el paciente y la dosificacion (29). Dichos
estudios entre otras cosas identificaron la necesidad de evaluar la implementacion y

adeherencia a las guias de anticoagulacion terapéutica oral utilizada actualmente.

Es necesario contar con una Clinica de Anticoagulacion, para determinar en primer lugar la
frecuencia de pacientes que inician y mantienen terapia anticoagulante y en segundo lugar,
lograr que estos pacientes tengan un seguimiento que permita un control adecuado de la
intensidad de esta terapia anticoagulante, por medio de controles periddicos que se ajusten a
la patologia de base y que pueda incluirse como una actividad POS , como medida de

prevencion de eventos catastroficos.

Esto depende de una adecuada adherencia por parte del profesional de la salud, a las
recomendaciones en la guia de anticogulacion terapeutica oral, implementadas para mejorar
el manejo anticoagulante de los pacientes que en estudios anteriormente mencionados

fueron estudiados.

Por tal motivo, se considera necesario evaluar la adherencia del personal médico a las
recomendaciones de la Guia de Anticogulacion terapéutica oral en el Hospital Universitario
de La Samaritana e identificar las barreras que influyen a la no adherencia a las
recomendaciones de la guia de anticoagulacion terapéutica oral, por parte del profesional de

la salud. Dichas barreras, influiran en el tratamiento integral del paciente anticoagulado.

A partir de la identificacion de las barreras es importante determinar la eleccion de
estrategias de intervencion para erradicar y mejorar la efectividad de la implementacion de

la guia y la adherencia adecuada a las recomendaciones por parte del profesional de salud.
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Cualquier entidad de salud que desee obtener resultados 6ptimos y alcanzar el éxito debera
tener presente estos principios, y de ésta forma podra garantizar que los usuarios reciban
una atencion acorde con los conocimientos cientificos actuales en relacion con los recursos
disponibles, y que satisfagan sus expectativas y necesidades en un entorno seguro y

adecuado.

Todo esto llevara a que en los pacientes y el personal de la salud se mejoren aspectos
relacionados con la calidad asistencial, tales como: calidad técnico cientifica en la practica
profesional, satisfaccion del usuario y de los profesionales, eficiencia en el uso de los

recursos y disminucion de los riesgos.
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4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General

Evaluar la efectividad del plan de mejoramiento de implementacion de la Guia del octavo
comité de anticoagulacion americana en la Clinica de Anticoagulacion del Hospital

Universitario de la Samaritana basada en indicadores de desempefio de la guia.

4.2. Objetivos Especificos Etapa 1

. Identificar el estado basal de la adherencia mediante indicadores de desempefio

de las recomendaciones de la guia.

. Determinar las barreras que influyen en la adecuada implementacion de las
recomendaciones de la guia de anticoagulacion en el Hospital Universitario de

La Samaritana.

. Determinar los facilitadores que influyen en la implementacion de la guia de

anticoagulacion en el Hospital Universitario de La Samaritana.

. Disefiar un plan de mejoramiento de la implementacion basado en la evidencia
acorde con resultados encontrados en la primera fase del estudio (ANTEHUS).

Que sera evaluado en una segunda ETAPA ( ANTEHUSIT) .
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5. MATERIALES Y METODOS

El presente protocolo fue desarrollado siguiendo los métodos propuestos por entidades
nacionales e internacionales expertas en desarrollo e implementacion de Guias de Practica

Clinica.

Las principales fuentes de informacién son:

1. Manual metodologico para la elaboracion y adaptacion de guias de practica clinica

basadas en la evidencia. Universidad Nacional de Colombia.
2. Manual metodologico para la elaboracion de guias para el SNS de Espana. Guiasalud

3. Grimshaw JM, Thomas RE, MacLennan G, Fraser C, Ramsay CR, Vale L et al.
Effectiveness and efficiency of guideline dissemination and implementation strategies.

Health Technol Asssess 2004; 8(6):1-84.

5.1 Tipo de Estudio

Se realizara un estudio antes y después. El proyecto se ha dividido en dos etapas.

Etapa 1 que corresponde a la medicion de los indicadores basales de desempeio de la GPC
y disefio del plan de mejoramiento de la implementacion y Etapa 2 que corresponde a la
implementacion del plan de mejoramiento y medicion post-implementacion de los

indicadores de desempeio de la GPC.

Este protocolo corresponde a la Etapa 1 del proyecto, en la cual se determinard la

adherencia a la guia de anticoagulacion terapéutica oral mediante la identificacion de
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indicadores de desempeiio de las recomendaciones, y el disefio del plan de mejoramiento
de la implementacion que incluye la identificacion de las barreras y facilitadores de la
implementacion de las Guias del octavo comité de anticoagulacion americana en el

contexto HUS.

Grafico 1. Disefio del estudio de adherencia a la recomendaciones de la guia a
anticoagulacion oral terapéutica

FASE1

DETERMINACION DE LINEA BASE

ETAPA1

Identificacion de adherenciaarecomendaciones de la guia con
indicador por cada recomendacion

RECOLECCIOM DE
DATOS

SELECCION DE INDICADORES QUE
NOCUMPLEN EL ESTANDAR

sFarmacia
sHistorias Clinicas

4
ETAPA 2 - CUALITATIVA

Grupos focales ‘ Identificacion de barreras y facilitadores

PLAN DEMEJORAMIENTO DE
LAIMPLEMENTACION

| [ .

FASE2

5.2 Determinacion de Indicadores de desempefio relacionados con la adherencia a las
recomendaciones de la GPC

5.2.1 Seleccioén de indicadores de las recomendaciones
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La Guia de Practica Clinica de Anticogulacion terapéutica oral del Hospital Universitario
de La Samaritana, cuenta con 13 recomendaciones para anticogulacion terapéutica oral con
warfarina de las cuales solo 11 recomendaciones aplican para manejo intrahospitalario

(Anexo 2).

Para determinar si cada una de las recomendaciones de la guia clinica es aplicada y se
cumple (adherencia) se generaron indicadores de desempefio segin la recomendacion de
anticogulacion oral presentadas a continuacion. Para cada uno de los indicadores se definio
un punto de corte minimo el cual se debe cumplir; ¢éste se describid en una sesion de
consenso no formal con un grupo de médicos especialistas del area de medicina interna del
Hospital Universitario de La Samaritana (Dr. Alfredo Pinzén, Dra. Luisa Azuero, Dr.
Mauricio Calderdén, Dr. Omar Olimpo Velandia, y Dr. Humberto Parra) teniendo en cuenta

el nivel de evidencia de las recomendaciones y el contexto de la clinica de anticolagulacion.

Una vez identificados dichos indicadores y las fuentes de informacion para su construccion
se cred un instrumento de recoleccidon para obtener la informacion solicitada a partir de la

revision de las historia clinicas del Hospital (Anexo 2).

RECOLECCION DE LA INFORMACION PARA LA CONSTRUCCION DE LOS
INDICADORES

5.2.2. Poblacion a estudio

Pacientes hospitalizados en el Hospital Universitario de la Samaritana que comparten como

caracteristica comun el uso de anticoagulantes orales.
a. Criterios de inclusion
¢ Pacientes tratados con anticoagulantes orales

¢ Pacientes cuya terapia de anticoagulacion se inicio a nivel intrahospitalario
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e Pacientes en quienes se planea estaran anticoagulados por un periodo mayor o

igual a seis meses, con una clara indicacion para esta

¢ Pacientes mayores de edad.

b. Criterios de exclusion

e Pacientes sin indicacion de anti coagulacion debidamente ordenada por un

trabajador de la salud.

e Pacientes cuyo inicio de la terapia de anticoagulacion se realizo en otra institucion

hospitalaria

¢ Pacientes con historias clinicas incompletas

5.2.3 Censo

Se tomaran todas las historias clinicas de pacientes que hayan sido tratados con
anticoagulantes orales de forma terapéutica en el Hospital Universitario de La Samaritana

durante el periodo comprendido entre el 1 de Enero y el 31 de diciembre del 2010.

Teniendo en cuenta que se tomara el Universo, no se utilizara muestra. Se espera la

recoleccion de 150 a 200 pacientes.

5.2.4 Andlisis de datos

La informacion recolectada serd utilizada para alimentar una base de datos en Excel cuyo
analisis se realizar en Stata 10.0. Se realizara una estadistica descriptiva con construccion
de los indicadores anteriormente mencionados con sus intervalos de confianza. Se tomara
en cuenta para cada indicador su punto de corte seglin la evidencia de las recomendaciones
para anticoagulacion terapéutica oral de la VIII conferencia y se determinaran los
indicadores que no se estan desempefiando correctamente, para con estos resultados pasar a
la segunda etapa y realizar la identificacion de barreras y facilitadores para la adecuada

implementacion de la GPC. Si es posible se realizara analisis por subgrupos.
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Tabla 1. Indicadores para la evaluacion de efectividad de implementacion de la Guia de Anticogulacion del Hospital de la

Samaritana, Bogota 2010

Iniciar la monitorizacion de INR
después de la 3* dosis
administrada de anticoagulante
(Grado 2C).

reciben terapia anticoagulante a
quienes se les tomo control de
INR a la tercera dosis
administrada

dia de inicio de terapia anticoagulante.
Denominador: Todos los pacientes que reciben
terapia anticoagulante

RECOMENDACION INDICADOR NUMERADOR/DENOMINADOR FUENTE PUNTO DE CORTE
INFORMACION
[Todo paciente a quien se le [Porcentaje de Pacientes que INumerador: Pacientes que inician terapia HISTORIA CLINICA E1 100% de los pacientes con
inicie anticoagulacion inician terapia anticoaguante oralfanticoagulante con consentimiento informado y anticoagulacion oral deberian
terapéutica se debe diligenciar |deben tener consentimiento carné tener consentimiento informado
consentimiento informado y informado y carné Denominador: Numero total de pacientes que ly carné
carné requieren anticoagulacion oral.
IPorcentaje de Pacientes que INumerador: Pacientes que inician terapia HISTORIA CLINICA E1 100% de los pacientes con
Obtener TP (INR) y TPT inician terapia anticoagulante  [anticoagulante con TP (INR) y (TPT) inicial dentro anticoagulacion oral deberian
oY oral deben tener valores de TP [de limites normales (segiin refernecia laboratorio) tener control inicial de TP(INR) y
normales previo al inicio de . . - .
. (INR) y TPT dentro limites IDenominador: Numero total de pacientes que TPT
anticoagulante ORAL. (Grado . . .
hB). normales requieren anticoagulacion oral.
[Porcentaje de Pacientes que INumerador: Pacientes a quienes se les inicia terapia [HISTORIA CLINICA IA1 80% de los pacientes se les
. o . reciben inicialmente de 5-10 mg |anticoagulante oral de 5-10 mg y les continua con 5 debera iniciar con dosis de 5-10
IDosis de inicio 5-10 mg primer . . . . .
. . . seguido de 5 mg/dia. img/dia. mg y continuar con 5 mg dia
dia seguida de 5Sm/dia en la . ) . .
A - Denominador: Pacientes que reciben
imayoria de los pacientes. (Grado| . .
lanticoagulacion oral.
2B).
IPorcentaje de Pacientes mayores [Numerador: Paciente mayores de 75 afios con IHISTORIA CLINICA E1 60% de los pacientes mayores
. de 75 afios con desnutriciony  [desnutricion y comorbilidad que reciben dosis de 75 afios con comorbilidad
IEn los pacientes adultos o . . . . | . .
~ comorbilidad (enfermedad inicial menor o igual a 5 mg/dia lasociada deberan recibir dosis
mayores (>75 afios), Lo . . . I
. . hepatica, falla cardiaca) Denominador: Todos los paciente mayores de 75 inicial de 5 mg.
desnutridos, con falla cardiaca o . . . ~ s, oy .
e lasociada, que reciben una dosis [afios con desnutricién y comorbilidad asociada
enfermedad hepatica, iniciar con|. . ,
. . inicial menor de 5 mg/dia.
dosis menores o iguales a 5 mg
(Grado 2C).
[Porcentaje de Pacientes que INumerador: Pacientes con INR de control al tercer [HISTORIA CLINICA IA1 60% de los pacientes con

anticoagulacion oral se les inicia
imonitorizacion del INR a la
tercera dosis
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subterapéutico (INR <2)
incrementar DTS en 10-20% y
controlar INR en 3 a 5 dias.
Incrementar dosis a necesidad
cada 3 dias después de ultimo
incremento hasta obtener INR en|
rango terapéutico. Aumentar
dosis a necesidad cada 3 dias
midiendo INR 3-5 dias después
de cada incremento, hasta
obtener INR en rango
terapéutico. (Grado 2C).

len rango subterapéutico a
quienes se incremento DTS en
10 a 20%, e incremento la dosis
cada 3 dias hasta que el INR
llegue a rango terapéutico.

presente INR subterapeutico y se les incrementa
DTS en un 10 a 20% cada 3 dias hasta alcanzar INR
terapéutico.

Denominador: Todos los pacientes con
anticoagulacion oral que presentan INR en rango
subterapeutico.

RECOMENDACION INDICADOR NUMERADOR/DENOMINADOR FUENTE PUNTO DE CORTE
INFORMACION

IPorcentaje de Pacientes con INumerador: Paciente con anticoagulacion oral que [HISTORIA CLINICA IA1 100% de los pacientes se le
Heparina concomitante desde el anticoagulacoin oral a quienes se mantiene la heparina concomitante los primeros 5 debera mantener la heparina
ini(I:)io or 5 dias. (Grado 2C) les mantuvo con heparina dias de anticoagulacion oral. Denominador: Todos concomitantemente por 5 dias

yp ' " |concomintante por 5 dias desde [los pacientes con antecedente de terapia con posterior al inicio de

el inicio de la terapia lheparina que iniciaran anticoagulacion oral. lanticoagulacion oral

anticoagulante

IPorcentaje de Pacientes con INumerador: Pacientes con warfarina a los cuales se [HISTORIA CLINICA E1 10% de los pacientes con INR
Realizar TP-INR diario desde el warfarina a queienes se relaizo |les realiza control diario de INR al tercer dia del terapéutico debera continuar
tercer dia de administracion de [TP-INR diario a partir del tercer |inicio de anticoagulacion. Denominador: Todos los control interdiario la primera
\warfarina. hasta alcanzar INR dia de inicio hasta alcanzar INR [pacientes con anticoagulacion oral. semana y después el dos veces
terapéutico (2.0-3.0 en la terapeutico. [por semana.
imayoria de los casos).

IPorcentaje de Pacientes a INumerador: Pacientes con anticoagulacion orala  [HISTORIA CLINICA IA1 100% de los pacientes se les
Suspender heparina después de 2quienes se les suspendio los cuales se les suspendid herparina suspendera heparina cuando INR
diasp de INR eII)1 rango P heparina cuando el INR se concominntante, con INR en rango terapéutico 2 se encuentre en rango terapéutico
terapéutico. (Gra dea) encuentre en rango terapéutico 2 |dias consecutivos. por 2 dias

P ’ ’ dias consecutivos. Denominador: Pacientes con anticoagulacion oral y
heparina concomitante, con INR en rango
terapéutico dos dias consecutivos.

[En paciente estable en rango IPorcentaje de pacientes con INR|Numerador: Paciente con anticoagulacion oral que [HISTORIA CLINICA IA1 100% de pacientes con INR

subterapeutico se le realizara un
incremento de la dosis cada 3 dias
hasta lograr INR en rango
terapéutico
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RECOMENDACION INDICADOR NUMERADOR/DENOMINADOR FUENTE PUNTO DE CORTE
INFORMACION
IPorcentaje de pacientes que IHISTORIA CLINICA E1 80% de los pacientes con

Manejar anticoagulacién oral en rec_iben anticoaguliacion oral, a antiv_::ogulacion orgl se les

forma sistemética y coordinada quines se lesmanejo reahza_ra un manejo integral y
incluyendo educacion al ’ [integramenrte en cuanto segumiento programado de INR

. . educacion, seguimiento . . . .

paciente, seguimiento __lprogramado de INR y adecuada Numerador. Paciente con anticoagulacion oral que
programado de .INR',' vinculacion informacion al paciente reciben un tratamiento 1nteg'ra1. .
ly buena comunicacion de Denominador: Todos lo paciente que reciben
resultados y dosificacion con el lanticoagulacion oral.
paciente (Grado 1C+).

Con Optima monitorizacion del |[Porcentaje de pacientes con INumerador: Paciente con anticoagulacon oral a IHISTORIA CLINICA

tratamiento, el riesgo de
sangrado mayor con el uso de
warfarina aumenta en 0.3-0.7%
por afio, mientras que el riesgo
de hemorragia intracraneana
aumenta en 0.2% por afio. Los
principales determinantes del
sangrado inducido por warfarina
son la intensidad del tratamiento
anticoagulante, las
caracteristicas del paciente, el
uso concomitante de
imedicamentos que alteren la
hemostasia y la duracion de la
terapia

anticoagulacion oral aquienes se
les realiza una estricta
monitorizacion sobre intensidad
del tratamiento anticoagulante,
caracteristica del paciente, uso
de medicamente
concomitantemente y duracion
de terapia.

quienes se le realiza monitorizacion adecuada y
periodica de intensidad del tratamiento,
caracteristicas del paciente y duracion de la terapia.
IDenominador: Paciente que reciben anti
coagulacion oral.

IA1 10% de los pacientes se les
realizara una estricta
Imonitorizacion sobre intensidad
del tratamiento anticagulaten ,
luso y duracion de terapia.
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5.3 Disefio del Plan de Mejoramiento de la Implementacion de la Adopcion de la Guia
del Octavo Comité de Anticoagulacion Americana.

En los manuales metodoldgicos, existen procedimientos estandarizados para el desarrollo
del plan de implementacion de una guia que dependen de los resultados obtenidos en la
medicion de los indicadores y el contexto de la implementacion. De manera general los

pasos son los siguientes:

5.3.1. Identificacion de estrategias para implementacion de GPC.

Con base en la informacion recolectada con respecto a los indicadores que no se estan
desempefiando adecuadamente, las barreras y los facilitadores identificados en las fases
anteriores, se desarrollara una revision de la literatura con el fin de identificar
intervenciones efectivas para realizar un plan de mejoramiento que permita optimizar el
uso de la Guia. Para lo anterior se realizard una busqueda en algunas bases de datos como
Medline, Cohrane, Lilacs, entre otras y en los diferentes manuales metodoldgicos.
Adicionalmente, se consultard a los expertos de Redeguias, New Zealand Guidelines group

y NICE (National Institute of Health and Clinical Excelence).

5.3.2. Analisis de las estrategias de difusién y diseminacion

Con la informacion recolectada de la literatura, expertos y con base en el andlisis del
contexto de la HUS (aspectos econdmicos y de politicas de la institucion), se identificaran
las estrategias mas adecuadas para promover el mejoramiento de la aplicacion de las

recomendaciones de la guia.

5.3.3. Analisis de las barreras y facilitadores de la implementacion en el contexto HUS

Para cada barrera identificada se buscaran establecer mecanismos de implementacion que

permitan romperlas y que faciliten el cumplimiento de los indicadores definidos para cada
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recomendacion de la guia y que puedan ser aplicadas a la clinica de anticoagulacion. En la

siguiente seccion se explicara el detalle de los métodos a utilizar.

5.3.4. Socializacién del plan de mejoramiento de la implementacion

Se realizard una socializacion del plan de mejoramiento de la implementacion final
mediante su presentacion con los actores mas importantes del proceso de toma de
decisiones de la clinica de anticoagulacion del Hospital Universitario de La Samaritana
(expertos, administrativos). Esto se hard mediante una reunion donde se analizardn y

concertaran las estrategias mas importantes a implementar.

5.3.5. Version final de plan de mejoramiento de implementacion de la GPC

Se realizardn los ajustes pertinentes y se creara un documento que sera entregado a la

Clinica de Anticoagulacion y las directivas del HUS para su implementacion.

5.4 Anélisis de las Barreras y Facilitadores de la Implementacion en el Contexto HUS

Los resultados de la primera fase, identificaron los indicadores que cumplen o no con el
Punto de corte establecido para dar cumplimiento a las recomendaciones de la GPC de
anticoagulacion terapeutica oral. Aquellos que no cumplieron con el punto de corte son los
que entran hacer parte de esta etapa en el cual se evaluaran las barreras que impiden el
adecuado cumplimiento de las recomendaciones de la guia anticoagulacion terapeutica oral

intrahospitalaria en la Samaritana. Esta etapa se realizard en dos fases:

5.4.1. Fase 1: Identificacion de barreras de la Implementacion de Recomendaciones de la
Guia de Antioagulacion Oral entre médicos asistenciales del Hospital Universitario de la

Samaritana.
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5.4.1.1. Poblaciéon

La poblacion estara constituida por médicos del area asistencial hospitalaria de los servicios
de Cirugia general, Ginecologia y Medicina interna del Hospital Universitario de la
Samaritana en Bogotd, que prescriben anticoagulacion terapéutica oral en el area

intrahospitalaria.
e Criterios de inclusion

Médicos asistenciales del area hospitalizacion de los servicio de medicina interna,

ginecologia y cirugia general del Hospital Universitario de La Samaritana, Bogota.

e Criterios de exclusion

Profesionales del la salud que voluntariamente no deseen suministrar la informacion para la

base de datos.

5.4.1.2. Censo

Se encuestaran todo el personal médico que prescriba anticoagulacion terapéutica oral en

el Hospital Universitario de La samaritana previa firma de consentimiento informado.

5.4.1.3. Instrumento de identificacion de barreras v facilitadores.

Se creard un instrumento tipo encuesta con preguntas estandarizadas, extraidas de la
literatura. El objetivo de dicha encuesta serd indagar sobre las posibles causas que podrian
explicar el no cumplimiento de los indicadores de adherencia a la guia de anticoagulacién

terapéutica oral en HUS.

Dicho instrumento serd sometido a una prueba piloto con 5 expertos/usuarios con el fin de
identificar dentro del cuestionario preguntas susceptibles de modificar o de incluir que
permitan optimizarlo para su aplicacion entre los profesionales médicos asistenciales del
hospital.
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Aplicacién del instrumento

Una vez depurada la encuesta, se enviara via email a todos los participantes con las

respectivas indicaciones para su diligenciamiento: la encuesta deberd ser autodiligenciada

por cada médico, de manera anémina. Se utilizard el portal encuestafacil. Con el fin de

aumentar la tasa de respuesta de la encuesta, el investigador enviard recordatorios

semanales a los médicos participantes.

5.4.1.4. Variables preliminares.

Variable

Definicion
operacional

Naturaleza de
variable

Escala de
medicion

Categorizacion

Edad

Tiempo transcurrido
desde el nacimiento
hasta el momento en
que se aplica la
encuesta, expresado en
anos.

Cuantitativa

De razén

H

Sexo

Categorizacion del
individuo de acuerdo a
sus caracteristicas
sexuales secundarias

Cualitativa

Nominal

1= Masculino
2= Femenino

Cargo

Hace referencia al
cargo del médico que
contestod la encuesta

Cualitativo

Nominal

Especialidad

Hace referencia a la
especialidad del
médico que contesto la

Cualitativo

encuesta

Nominal
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Ventajas de la
guia

Hace referencia a las
posibles ventajas de la
guia

Cualitativo

Nominal

1= Mejoran la calidad
de la atencion

2= Pueden servir como
proteccion ante eventos
legales

3= Son una fuente de
asesoramiento para el
manejo de un
determinado paciente
4= Buscan garantizar
que la atencion del
paciente no dependa del
médico o de la
institucion.

5= Buscan optimizar los
recursos en salud

Desventajas de la
guia

Hace referencia a las
posibles desventajas
de la guia

Cualitativo

Nominal

1= Existe una creencia
en que el tinico objetivo
de la guia es reducir
costos

2= Existe la creencia de
que las recomendaciones
de la guia no son
aplicables a la poblacion
del hospital

3= Reducen la
autonomia del médico

34




Factores del
hospital que
afectan el
cumplimiento

Hace referencia a
posibles factores del
hospital que podrian
estar afectando el
cumplimiento de la
guia

Cualitativo

Nominal

1= La organizacion esta
dividida en grupos
académicos que trabajan
de manera independiente
2= Los profesionales de
mayor edad confian mas
en su conocimiento
empirico y prefieren no
aplicar la guia

3= Hay desacuerdo con
la guia

4= Existe resistencia al
cambio

5= Existe
desconocimiento acerca
de la utilidad de la guia
6= Hay
desconocimiento de la
guia

Factores que
facilitan la
utilizacion de la
guia

Hace referencia
posibles factores que
podrian facilitar la
utilizacion de la guia

Cualitativa

Nominal

1= Difundir la guia
desde la ensefianza en
pregrado

2= Consensuar la guia
en los diferentes
Servicios

3= Fomentar el acceso a
informacion actualizada

en el hospital

5.4.1.5. Analisis de datos

Se tabulara la informacion de las encuestas y se creara una base de datos en Excel que sera

analizada con el programa Epi info. Se realizara una estadistica descriptiva con el fin de

identificar las frecuencias de las barreras encontradas.

Con base en la interpretacion de estos resultados se realizara la segunda fase
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5.4.2. Fase 2: ldentificacion de barreras y facilitadores modulo cualitativo

Los Objetivos de esta fase son:

e Identificar las barreras que intervienen en el adecuado desempeiio de las

recomendaciones de la guia.

e Determinar el porque de estas barreras que impiden la adecuada adherencia a las
recomendaciones de la  guia de anticoagulacion terapeutica del Hospital

Universitario de la Samaritana.

e Determinar los facilitadores que influyen en la implementacion de la guia de

anticoagulacion en el Hospital Universitario de la Samaritana.

5.4.2.1. Poblacién.

La poblacion estd constituida por médicos del area asistencial hospitalaria de los servicios
de cirugia general Ginecologia y medicina interna del Hospital Universitario de la
Samaritana en Bogotd, que prescriben anticoagulacion terapéutica oral en el area

intrahospitalaria y administrativos del HUS.

Criterios de inclusion

e M¢édicos asistenciales del area hospitalizacion de los servicio de medicina interna,

ginecologia y cirugia general del Hospital Universitario de la Samaritana, Bogota.

e Personal administrativo de HUS que tenga poder de decision.

5.4.2.2. Tamafo de muestra:

Se invitard a participar a dos (2) médicos por cada servicio evaluado en total serian seis
(6),(medicina interna, cirugia general, ginecologia), un miembro del personal

administrativo.
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5.4.2.3. Recoleccion de informacion

Se utilizara la técnica de recoleccion de grupos focales.

Construccion de la guia para grupos focales:

En la primera fase del estudio, se identificaron los indicadores que no estan pasando el
punto de corte asi como las barreras potenciales para la adherencia a las recomendaciones.
Con esta informacion se disefiard un formato a ser utilizado en los grupos focales que busca
conocer con mayor profundidad porque las recomendaciones no estan siendo adoptadas y

quienes podrian contribuir a superar las barreras identificadas.

Siguiendo las recomendaciones del grupo SIGN (Scottish Internation Guidelines Network)
y GETS (Grupo de Evaluacion de Tecnologias y Politicas en Salud. U. Nacional de
Colombia) se diligenciara un formato para cada recomendacion, que incluye las posibles
barreras y facilitadores de las estrategias de mejoramiento de la implementacion de la guia

en HUS.

Se invitara a los participantes a una sesion de grupo donde se aplicard el formato que
permitird iniciar la discusion. Todos los participantes firmaran declaracion de conflicto de

intereses y consentimiento informado. La sesion contard con un moderador y un escribano.

a. Registro: la sesion tendra un registro escrito del escribano quien anotard todas las
conclusiones de la reunion y las respuestas a cada pregunta de la guia. Adicionalmente, se
grabard la sesion para verificar que la informacion escrita es correcta. Al final de la sesion,
se leerdn las notas para conseguir la aprobacién del grupo y las aclaraciones pertinentes a la

informacion recolectada.

b. Andlisis: Para cada recomendacion de la guia, se realizard un analisis de la informacion
recolectada a partir de los formatos diligenciados y la discusién grupal con el fin de
identificar los facilitadores para vencer las barreras de adherencia a la guia. Esta
informacion permitird construir el documento del plan de mejoramiento de Ila

implementacion de la GPC
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6. CONSIDERACIONES ETICAS ACERCA DE LOS PACIENTES

De acuerdo a las consideraciones éticas propuestas por el Ministerio de Proteccion Social
en el articulo 11 de la Resolucion 8430 de 1993, esta es una investigacion con riesgo
minimo para los participantes, pues no se realizara una intervencion. A los medicos se les
garantizara que la participacion es voluntaria, sus respuestas seran anonimas y solo seran
usadas con fines académicos. Solo participardn miembros que firmen el consentimiento

informado.
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7. ETAPA2DEL PROYECTO

7.1. Objetivos:
1. Contribuir a la implementacion el plan de mejoramiento para la GPC en HUS.

2. Determinar la adherencia a las recomendaciones seis meses después de la

implementacion del plan.

3. Evaluar la efectividad del plan de mejoramiento de la guia con base en los indicadores de

desempefio.

7.2. Pasos generales:

1. Participar en las actividades descritas en el plan de mejoramiento de la implementacion

de la guia.

2. Evaluar la adherencia a las recomendaciones de la GPC seis meses después de la

implementacion.

3. Evaluar la efectividad del plan mediante el andlisis de los indicadores antes de la

implementacion. Se determinard el riesgo atribuible.
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8. RESULTADOS

Los datos recolectados seran anexados a aeste protocolo cuando se termine la recoleccion y
tabulacion

9. PRESUPUESTO

CO:I0 | MEUPOEZIO
CATEGORIA }mrm TFOTFLIO VALOR A PAGAT.
T S2IFIC ACION DEL FRESUFUEZIO
D
EQUIPO: 3
APOY0 DE EXPERTOS 3
{ [T e ansbdd g Ja pabam acadum ica o Beeetigeion
paeona 1
P |3
Bicado 000 5000 5.000 o Ay rrtiados
TOTAL |
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10. CRONOGRAMA ACTIVIDADES

CRONOGRAMA FARMACOVIGILANCIA EN PACIENTES CON ANTICOAGULACION TERAPEUTICA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA
ADULKARIN PATINO PEREZ RESIDENTE MEDICINA INTERNA UNIVERSIDAD DE LA SABANA
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD TIEMPO DE EJECUCION
jul- ago- sep- oct- nov- dic- ene- feb- mar- abr- may-
10 10 10 10 10 10 11 11 11 11 11
REVISION BIBLIOGRAFICA X X X X X X X X
REVISION DEL TEMA X X X X X X X X
ELABORACION PROTOCOLO
INVESTIGACION X X X X
ELABORACION
INSTRUMENTO
EVALUACION X X
PRESENTACION
ANTEPROYECTO X
AL COMITE DE
INVESTIGACION X
APLICACION DE
INSTRUMENTO
EVALUACION X X
RECOLECCION DE DATOS X X
X

ANALISIS DE RESULTADOS

CAPACITACION PERSONAL
PLAN MEJORAMIENTO

ENTREGA INFORME FINAL

jun-
11
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Anexo 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PERSONAL MEDICO QUE PARTICIPAN EN EL ESTUDIO

Lugar y fecha

Por medio de la presente YO identificado con C.C.

Del servicio de

participare en el protocolo de investigacion
EVALUACION DE LA ADHERENCIA A LA GUIA DE PRACTICA CLINICA DE ANTICOAGULACION TERAPERUTICA ORAL
INTRAHOSPITALARIA EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA SAMARITANA

Registrado ante el Comité

El objetivo del estudio es Evaluar la adherencia a las guias de anticoagulacion terapéutica oral en le personala medico, en los paciente con

anticoagulacion terapéutica oral Hospital Universitario dela Samaritana.

Se me ha explicado en qué consiste mi participacion

El Investigador Responsable se ha comprometido a darme informacion oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso
para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo, los
riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento, en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que
recibo en el Instituto.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los
datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se

obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer respecto a mi permanencia de mi representado (a) en el mismo.

Nombre y firma

Nombre, firma Investigador Responsable.

Testigos
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Anexo 2

RECOMENDACIONES DE LA GUIA DE ANTICOAGULACON TERAPEUTICA
CON WARFARINA

|[E1 control estricto de la terapia es fundamental para evitar dosis inadecuadas, rangos
subterapéuticos o sobreanticoagulacion. El monitoreo del efecto anticoagulante de la
warfarina se realiza mediante la medicion del tiempo de protrombina (TP) y los resultados
deben ser reportados por el laboratorio como INR (Razén Internacional Normalizada), la

cual también puede ser calculada mediante la siguiente formula:

INR = (TP paciente / TP control) 81

[Donde ISI = Indice de Sensibilidad Internacional, del reactivo con el cual se realizo la

prueba]

En la mayoria de los casos el rango terapéutico deseado sera un INR entre 2,0 y 3,0 pero
este podrad variar segun la situacion clinica. Se sugiere calcular las modificaciones de la

dosificacion con base en la dosis total semanal administrada (DTS).

El problema inherente a la terapia anticoagulante es el riesgo de sangrado. La incidencia
anual de hemorragia mayor (usualmente definida como hemorragia intracraneal o
hemorragia que causa muerte, transfusion u hospitalizacion) varia de 1.2 a 7 episodios por
cada 100 pacientes. Los episodios de sangrado menor (que no tienen consecuencias ni

costos) tienen una incidencia de 2 a 24 episodios por 100 pacientes/afio.

a. Obtener TP (INR) y TPT normales previo al inicio del anticoagulante.

b. Se recomienda dosis de inicio 5-10 mg primer dia seguida de 5 mg/dia en la

mayoria de los pacientes, con dosificacion subsiguiente segiin INR (Grado 1B).
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En pacientes adultos mayores (>75 anos), desnutridos, con falla cardiaca,
enfermedad hepatica, cirugia mayor reciente o uso de medicamentos que
incrementan sensibilidad a la warfarina (Ej.: amiodarona, omeprazol) se recomienda

iniciar con dosis < 5 mg (Grado 1C).

Iniciar warfarina al segundo dia de haber iniciado la anticoagulacion con heparinas

(HNF o HBPM).
Sobreponer heparina y warfarina minimo por 4 dias.

Realizar TP-INR diario desde el tercer dia de administracion de warfarina, hasta
alcanzar INR terapéutico (2.0-3.0 en la mayoria de los casos). Luego medirlo
interdiario en la primera semana, posteriormente 2 veces por semana durante 2

semanas y luego quincenalmente.
Mantener heparina concomitante desde el inicio y minimo por 5 dias.

Suspender heparina sélo cuando se tenga INR en rango terapéutico durante 2 dias

consecutivos (Grado 1A).

Se sugiere iniciar la monitorizacion de INR después de la 2% o 3* dosis administrada

de warfarina (Grado 2C).

a. En paciente estable en rango subterapéutico (INR <2) incrementar DTS en
10-20% y controlar INR en 3 a 5 dias. Incrementar dosis a necesidad cada 3
dias hasta obtener INR en rango terapéutico, midiendo INR 3-5 dias después

de cada incremento, hasta asegurar INR en rango terapéutico.

Pacientes que reciben dosis estables de anticoagulantes orales se sugiere monitoreo

con intervalo no mayor a cada 4 semanas (Grado 2C).

Se recomienda manejar anticoagulacién oral en forma sistematica y coordinada,
incluyendo educacién al paciente, seguimiento programado de INR y buena

comunicacion de resultados y dosificacion al paciente (Grado 1B).

Con 6ptima monitorizacion del tratamiento, el riesgo de sangrado mayor con el uso
de warfarina aumenta en 0.3-0.7% por afo, mientras que el riesgo de hemorragia

intracraneana aumenta en 0.2% por afio. Los principales determinantes del sangrado
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inducido por warfarina son la intensidad del tratamiento anticoagulante, las
caracteristicas del paciente, el uso concomitante de medicamentos que alteren la

hemostasia y la duracion de la terapia.
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Numero de HC. Num
ero decedula

Anexo3

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
HISTORIA CLINICA

Si No

EDAD afios GENERO M F
OCUPACION PROCEDENCIA RURAL URBANA
DIAGNOSTICO
PATOLOGIA DE BASE
Tiempo de tratamiento, hospitalizacion:
Tiene consentimiento informado firmado antes de iniciar terapia anticoagulante oral con warfarina?
Si No
Antes de inicio de warfarina se encontro INR entre 0.8 y 1.2?
Si No
Antes de inicio de warfarina se encontré un TPT dentro de limites normales?
Si No
Se inicio anticuagulacion oral con warafrina a dosis de 5 a 10 mg/dia?
Si No
Se mantuvo la anticoagulacion oral con warfarinna a dosis de 5 mg/dia?
Si No
A mayores 75 afios se reajusto dosis de inicio warfarina segun:
6.1 Desnutricion_ Si No
6.2 Enfermedad hepatica Si No
6.3 Falla cardiaca Si No
Después del inicio de la warfarina se tomo control con INR?
Si No
7.1. Cuéntos dias consecutivos tomo warfarina antes de tomar el primer control con INR? dias
Cuantos dias consecutivos se administré heparinas de manera concomitante a partir del inicio la warfarina?
dias
Después del tercer ida de inicio de la warfarina tuvo control diario con INR? 46



10. Se suspendi6 heparina cuando se logr6 nivel de INR terapéutico (entre 2 y 3) por dos dias consecutivos?

Si No

11. Cual fue la dosis total semanal (DTS) de warfarina?

12. Se ajusto la dosis total semanal (DTS) de warfarina segin INR encontrado en los controles? al tercer dia de inicio de warfarina?

Si No

12.1 Cuaél fue el porcentaje en que se ajusto la dosis total semanal (DTS) de warfarina segtin el INR
encontrado?

13. Al momento del egreso se entregaron recomendaciones relacionadas con precauciones de la terapia anticoagulante y signos de alarma?

Si No

14. Al momento del egreso se entregaron recomendaciones relacionados con el uso adecuado de la terapia anticoagulante y de medicamento
concomitantes?

Si No

15. Al momento del egreso se indico control ambulatorio de INR ?

Si No
16. Al momento del egreso se indico control con médico tratante?

Si No
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