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1. Justificacion
y contexto

El concepto de medicina basada en el valor
(conocido por las siglas VBHC, del inglés Value-
Based Healthcare) ha cobrado protagonismo en los
ultimos afios debido a la necesidad de orientar el
sistema sanitario y sus organizaciones de cuidados
hacia la generacion de valor. Su implantacion conlleva
a enfocar la practica asistencial hacia aquellas
actividades que generen los mejores resultados en
salud posibles, relevantes para el paciente, por
cada unidad de gasto producida. Tradicionalmente,
la financiacién de la medicina se ha basado en la
evaluacion de los actos asistenciales por separado



(alrededor de departamentos, especialidades, partidas farmacoldgicas, suministros, etc.) evaluando su eficacia,
eficienciay su coste-efectividad. Sin embargo, el enfoque de VBHC pone énfasis en el resultado global del conjunto
del proceso asistencial sobre los pacientes (recuperacion completa o parcial del estado de salud y sostenibilidad de
la misma) en relacion a los esfuerzos realizados (conjunto de costes incurridos) [,

Para empezar a medir el valor, en un contexto donde actualmente se miden actividades, el primer paso es definir
quéindicadores son relevantes y cdmo recogerlos. Su evaluacion y monitorizacion debe permitir tomar decisiones
basadas en valor y posibilitar la introduccion de medidas que ayuden a la optimizacion del funcionamiento
del sistema sanitario. En este sentido, los indicadores clave de rendimiento (KPI, del inglés Key Performance
Indicator) se postulan como una herramienta adecuada de medicion, ya que permiten evaluar el desemperfio de
una actividad o resultado de gestion en todos los niveles y, por ello, su utilizacién es cada vez mas frecuente en
el sector de la salud 3. Los KPI deben cumplir una serie de requisitos (ser medibles, alcanzables, relevantes y
disponibles) y estar directamente relacionados con aquellos aspectos de la atencion sanitaria que puedan
ser modificados por el personal cuyo rendimiento se esta midiendo !,

La finalidad del proyecto VALORA es impulsar la implementacion de la gestion
basada en valor a través del analisis de KPI. La definicion de estos indicadores
deberd basarse en la evidencia cientificay en la opinién de expertos, favoreciendo
asi la aceptacion de estos y su implantacion. El proyecto contemplo6 una primera

fase para la definicion de KPI generales (marco), y una segunda fase donde
se desarrollaron los KPI especificos para una patologia (artritis reumatoide),
dos tipos de procedimientos (trasplante de progenitores hematopoyéticos y
trasplante renal) y un area terapéutica (oncologia).

Generacion Valor



2. Objetivos

2.1 Objetivo
general del
proyecto

Definir un marco de gestion en el dmbito
sanitario, a través de la estandarizacion
de indicadores, que permita tomar
decisiones basadas en VALOR.

2.2 Objetivos
especificos

Identificar indicadores basados
en la evidencia y en el consenso
de expertos, que sean relevantes,
medibles y factibles, utilizando como
ejemplos el manejo de la artritis
reumatoide, los trasplantes de rifion
y de progenitores hematopoyéticos
y el cancer.

Definir el contenido de cada indicador
para homogenizar su uso.

Trasplante

Hematopoyético
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3. Metodologia

3.1. Participantes

El proyecto estuvo supervisado por un comité cientifico multidisciplinar de profesionales implicados en la gestion sanitaria.
Ademas, para la definicién de los KPI especificos, se contd con la participacién de un grupo extendido de profesionales
implicados en cada una de las &reas de interés.

Comité cientifico

e e

Cristina Ibarrola Parlamento de Navarra. Ex Directora Gerente de Osasunbidea.
Bernardo Valdivieso Director del Area de Planificacién La Fe Valencia.
Pablo Serrano Director de Planificacién del Hospital Universitario 12 de octubre.
Inmaculada Mediavilla Gerencia de AP. Servicio madrilefio de salud.
. Profesora y directora del departamento de Economia en el IESE, y consejera del
Nuria Mas

Consejo de Gobierno del Banco de Espafia.

José Soto Gerente del Hospital Clinico San Carlos Madrid y presidente de SEDISA.

€9 MSD




Miembros del grupo extendido

e e

Francesc Fernandez-Avilés
M? Jesus Pascual Cascon
Carlos Marras

Francisco Javier de Toro

Francesc Moreso

José Maria Aguado Garcia

Antonio Rueda Dominguez

Pedro Pérez Segura

Instituto Clinic de Hematologia y Oncologia, Barcelona.

Servicio de Hematologia, Hospital Regional Universitario de Malaga.

Servicio de Reumatologia, Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca,
Murcia.

Servicio de Reumatologia. Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia

Unidad de Trasplante del Servicio de Nefrologia, Hospital Universitario Vall
d’Hebron, Barcelona.

Unidad de Enfermedades Infecciosas, Hospital Universitario 12 de octubre, Madrid.

UGCI Oncologia Médica, Hospitales Universitarios Regional y Virgen de la Victoria,
Malaga.

Servicio de Oncologia Médica, Hospital Universitario Clinico San Carlos, Madrid.
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3.2. Fases del proyecto

El proyecto se estructurd en diferentes fases para dar respuesta a los objetivos establecidos (Figura 1).

REVISION REUNIQN DEINICIO SESIONES DE GRUPO REVISIIéN FINAL INFORME
LITERATURA COMITE CIENTIFICO POR EJEMPLO COMITE CIENTIFICO FINAL

Identificacion Revision de Desarrollo del listado Revision KPI MANUAL VALORA
de indicadores los indicadores de KPI especificos especificos. para la aplicacion de
potenciales, identificadas en por patologia Conclusiones finales la gestion basada
contextualizacién la literaturay (indicadores clave en el valor a través
dentro del flujo elaboracién del dentro del proceso del andlisis de
asistencial listado de KPI' marco asistencial) indicadores (KPI)

Figura 1. Fases del proyecto

3.2.1. Revision de la literatura

Larevisiondelaliteraturatuvo como objetivoidentificar
indicadores potenciales (clinicos, operacionales,
econdmicos y humanisticos), y su contextualizacion
dentro del flujo asistencial, que permitan una toma de
decisiones basadas en el VALOR.

La revision de la literatura se realizd desde el contexto
especifico dela artritis reumatoide, el cancer, el trasplante
renal y el TPH, con la finalidad de identificar y adaptar los
indicadores comunes a todos los ejemplos (KPIs marco) y,
al mismo tiempo, identificar los indicadores especificos en
cada caso (KPIs especificos).

Paraello, serealizé unarevision narrativadelaliteraturaen
la que se consulto la base de datos internacional MedLine/
Pubmedylabase de datos de medicinaen espafiol MEDES,
empleando una serie de términos, relacionados con los
indicadores y las patologias de interés, combinados con
los operadores booleanos “OR” y “AND”. Asimismo, se
realizd una busqueda de la literatura gris (Google, Google
académico, webs de Sociedades Cientificas: SEOM, SER,
SEN/SENTRA, SHH, SEPAR, SECA) sobre esos términos,
ademas de informacion adicional sobre recomendaciones
y protocolos de actuacion, iniciativas ICHOM o similares,
y acuerdos de gestion/contratos programa. Para la
seleccion de la informacion se priorizaron las fuentes
espafiolas y aquellas mas actualizadas y con mejor disefio
metodoldgico.




3.2.2. Reunion deinicio
con el Comité Cientifico

El objetivo de la primera reunion del Comité
Cientifico fue elaborar un listado de KPI marco a
partir del cual se puedan plantear KPI especificos
en diferentes patologias.

En esta reunion el comité revisé los KPI generales
identificados en la literatura, selecciond los
que considerd relevantes y propuso nuevos
indicadores no contemplados en la propuesta.
Como resultado de la reunion se obtuvo el listado
de los KPI marco (apartado 4).

Los KPI' marco incluyen la definicion vy
justificacién/objetivo  para su  evaluacion,
pero, al tratarse de KPI generales, no tienen
asignada una ficha completa por indicador, ni su
férmula exacta, que si se desarrollé para los KPI
especificos.

3.2.3. Sesiones especificas

Una vez definidos los KPI marco en la reunion de inicio con el Comité Cientifico, se desarrollaron los KPI especificos de los
ejemplos de interés en diferentes sesiones de trabajo. En todas las sesiones especificas la dindmica fue similar y siempre
participd un miembro del Comité Cientifico, ademas de los especialistas clinicos del drea de interés.

Antes de la sesién de trabajo, se hizo llegar a los expertos un documento de trabajo individual que contenia los KPI especificos
que se habian identificado en la literatura de acuerdo con la clasificacion de los KPI marco. Posteriormente, se recogieron las
aportaciones de los expertos, que se valoraron en una reunion online del grupo de trabajo.

La reunion se dinamizd para explorar los diferentes puntos de vista y facilitar el debate. En estas sesiones se solicitd a los
expertos clinicos que identificaran y definieran los KPI que permitan tomar decisiones basadas en el valor en el dmbito
asistencial del area de interés, con una influencia directa de la accion que contemplen. Para ello, debian valorar si los KPI
propuestos eran medibles (operativos), alcanzables (realistas), relevantes y disponibles (se pueden calcular). Ademas, para
poder promover el uso de los KPI en practica clinica, se intentd seleccionar un numero factible de indicadores por patologia,
eligiendo aquellos que se consideren clave dentro del proceso asistencial.

El grupo de expertos selecciond los KPI mas relevantes y propuso otros adicionales que consideraron apropiados, dentro del
flujo asistencial, para evaluar la gestién basada en el valor.

A partir de los resultados obtenidos en la reunion del grupo de trabajo, se elaboré un documento de trabajo que contenia el
conjunto de KPI especificos para el abordaje basado en el valor de cada areay la ficha completa de cada indicador. Los expertos
pudieron indicar si estaban de acuerdo con el documento preliminar, asi como resolver cuestiones pendientes, matizar o
proponer alternativas si lo consideraban oportuno.
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4. KP| Marco

En este apartado se presentan los indicadores consensuados por los
miembros del Comité Cientifico para formar parte de los KPI marco.

En la Figura 2 se muestra el listado de KPI marco, utilizando la
clasificacién acordada en la reunion de inicio. Esta clasificacion
diferencia cinco tipos de indicadores: poblacionales, operacionales,
clinicos, centrados en el paciente y economicos. Posteriormente, se
incluye la descripcion de cada uno de ellos.

4.1. POBLACIONES 4.3. CLINICOS

(rc_)\\ .Eplldemlplogla: . Accesibilidad O?@ Caracterizacion de la
lo @) incidencia, prevalencia, &8 enfermedad
N~—

morbimortalidad

Adecuacion del proceso o , .
@ asictencial 5P Seguridad del paciente
006

X Efectividad clinica
&

4.4.CENTRADOSENEL PACIENTE 4.5. ECONOMICOS

O Resultados percibidos Uso de recursos
/9N por el paciente |:|I|:|:| y costes asociados

Figura 2. Listado de KPI marco consensuado en la reunion de inicio con el Comité Cientifico del proyecto VALORA

Trasplante

Hematopoyético




La Figura 3 muestra un diagrama de contextualizacion de los KPI marco en un flujo asistencial general. Los KPI especificos
deberén situarse dentro del proceso asistencial de cada patologia, en el orden que se considere apropiado. El uso de recursos
y costes aparece en paralelo al tratarse de un indicador que acompafia a todo el proceso.

KPIs MARCO

ATENCION
HOSPITALARIA

QY 98 B & &
O—6 6 066090

Epidemiologia | Accesibilidad ~ Adecuacién |Caracterizacion ~ Seguridad Efectividad Resultados

del proceso enfermedad clinica percibidos /\/r

) Uso recursos y
ATENCION costes asociados

PRIMARIA

Figura 3. Contextualizacion de los KPI marco en el proceso asistencial sanitario

Los KPI en grupos de pacientes o poblaciones, de especial interés para los decisores sanitarios, se basan en informacion
sobre morbilidad, mortalidad, incidencia y prevalencia de la enfermedad, productividad social y econdmica .

Epidemiologia

Justificacion: Es indispensable conocer la realidad epidemioldgica de la enfermedad para definir un plan de recursos de
futuro eficiente y planificado, y adecuar los recursos humanos, de tecnologia diagndstica y de tratamiento al nimero de
afectados 1.

Los indicadores epidemioldgicos expresan la relacion entre el subconjunto de afectados por una patologia vy el total
de individuos de la poblacién. El nimero de casos, la prevalencia, la incidencia y la mortalidad son los indicadores més
relevantes. En funcion de la patologia que se esté evaluando, la incidencia o prevalencia son los mas empleados.

La mortalidad y supervivencia son indicadores basicos para la aproximacion y comprensién del estado de salud de la
poblacién 7. La tasa de supervivencia es el porcentaje de pacientes que viven un determinado tiempo después de que
se les diagnostique una enfermedad. Este término se emplea principalmente en casos de enfermedades que tienen un
mal prondstico por ocasionar una elevada mortalidad en un periodo determinado, como ocurre en el caso del cancer.
Las tasas de supervivencia a cinco afios se utilizan para establecer un criterio convencional para establecer el pronéstico.
Elinverso de la tasa de supervivencia es la tasa de mortalidad.

La morbilidad asociada o las comorbilidades también son relevantes para caracterizar la epidemiologia de la enfermedad.
Los pacientes con comorbilidades tienden a necesitar mas recursos hospitalarios. Ademas, la presencia de otras
enfermedades o enfermedades adicionales condiciona la decision terapéutica de la patologia “principal”.
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La evaluacion de los procesos complementa a la evaluacién de resultados y permite la identificacion de posibles acciones de
mejora. Los indicadores que evallan el proceso asistencial se relacionan con las actividades del proceso y hacen referencia
alos puntos criticos, como son los tiempos de ejecucion (ejemplo: tiempos de respuesta, demoras...), adherencia a guias/
protocolos/procedimientos, o la prestacion de servicios ™,

Accesibilidad

Justificacién: E| objetivo que se persigue con la evaluacion de esta dimensién es diagnosticar y abordar la enfermedad
e iniciar un tratamiento adecuado en el menor tiempo posible para obtener mejores resultados en salud. En el caso de
las enfermedades oncoldgicas, por ejemplo, la menor demora en la atencién de los pacientes por medicina especializada
puede reducir el porcentaje de tumores que se diagnostican en estadios avanzados.

En general, el menor tiempo transcurrido desde el diagndstico de la enfermedad hasta el inicio de tratamiento es un
indicador de calidad asistencial y, en relacion con ello, el tratamiento temprano puede mejorar el pronostico y reducir los
costes asociados con la progresion de la enfermedad [©.

Este tipo de indicadores incluyen aquellos que calculan tiempos medios desde el primer sintoma hasta el diagndstico,
demoras para la realizacién de pruebas diagndsticas, demora para la cita en determinadas especialidades, existencia de
citas preferentes por sospecha de malignidad, tiempos medios entre diagnéstico y comienzo del tratamiento, etc.

Adecuacion del proceso asistencial

Justificacion: La calidad asistencial pasa por conseguir la adecuacion de la practica clinica, la excelencia de ésta y la
satisfaccion de quien la recibe.

El desempefio de los profesionales de la salud esta sujeto a variabilidad: de una comunidad a otra, entre unidades
de salud, dentro de una misma institucion e incluso de un profesional sanitario a otro. En este sentido, la adherencia
a las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica se convierte en una medida de calidad asistencial de especial
trascendencia. Existe un creciente interés por la promocion, el desarrollo y la aplicacion de las guias de préactica clinica,
encaminadas al diagndstico, tratamiento y seguimiento de diversas situaciones clinicas susceptibles de variabilidad
no deseable ¥,

Los KPI de resultados clinicos pueden incluir signos y sintomas, determinaciones de laboratorio, eventos clinicos como
consecuencia de la enfermedad o el tratamiento, efectos adversos, mortalidad, etc. Los resultados de eficacia son KPI de
especial interés para los decisores sanitarios !,

Caracterizacion de la enfermedad

Justificacion: La medicina personalizada se define como el tratamiento médico con base en las caracteristicas individuales
de cada paciente, diferenciando a un determinado paciente de otros con caracteristicas clinicas aparentemente similares.
Permite clasificar alosindividuos en subpoblaciones que difierenen el prondsticoy surespuestaa un tratamiento especifico,
lo que ayuda a los profesionales a individualizar el seguimiento y tratamiento de cada paciente. Asi, las intervenciones
preventivas o terapéuticas pueden ir dirigidas hacia aquellos pacientes que podrén obtener méas beneficio, ahorrando
gastos y disminuyendo los efectos secundarios en los pacientes que no se beneficiaran %,



=,

Seguridad del paciente

Justificacion: | a seguridad de los pacientes es un tema complejo en el que participan e interaccionan multiples disciplinas
y procesos, los cuales requieren un enfoque integrado que permita mejorarla. Es un principio fundamental de la atencion
al paciente y una dimension de la calidad. Por lo tanto, para poder prevenir los eventos adversos y reducir sus efectos,
es fundamental su identificacion sistematica ™. La presencia de complicaciones importantes derivadas de la atencién
sanitaria puede afectar de forma consistente el consumo de los recursos sanitarios.

Medidas de efectividad clinica

Justificacion: Los resultados en salud clinicos evaltan la efectividad de una determinada intervencién o tratamiento y
aportan informacion sobre el resultado final (eficacia en la morbi-mortalidad) y/o los resultados intermedios (valores
analiticos, control de la funcionalidad, control de sintomas, pacientes en remisién, control de la tension arterial/
hemoglobina glicosilada, etc.).

4.4. KP| centrados en el paciente

Los KPI de resultados reportados por el paciente pueden incluir la calidad de vida (funcion fisica, mental, social, laboral),
satisfaccion (accesibilidad a los servicios, calidad de los servicios, informacion recibida,...), preferencias, cumplimiento
terapéutico, etc., asi como su experiencia en su “viaje” por el sistema sanitario.

Resultados percibidos por el paciente

Justificacién: Una de las claves para mejorar la calidad asistencial estd en comprender y poner en valor los resultados
valorados por el paciente, asi como las experiencias del mismo alo largo de su enfermedad ['?. Las medidas de los resultados
en salud desde la perspectiva del paciente (o0 PROMs, en inglés, patient-reported outcomes measurements) incluyen
todas las evaluaciones del estado de salud condicionadas por su enfermedad y su tratamiento informadas directamente
por los pacientes, sin interpretacion por parte del médico u otra persona . Estas medidas expresan su percepcion en
cuanto a la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), sus sintomas, la satisfaccion con los cuidados que recibe, su
bienestar general y el impacto en su funcionalidad ™ %!, Asimismo, se puede medir la experiencia del paciente a través de
los PREMs (en inglés, patient-reported experiencie measurements) respecto al trato, la comunicacion amable y efectiva, la
accesibilidad, la posibilidad de compartir las decisiones que le afectan con los profesionales que le atienden, etc.

4.5. KPl econdmicos

Los KPI de resultado econédmicos se refieren a la utilizacion de recursos y costes asociados o a la relacién entre costes y
efectividad 1.

Uso de recursos y costes asociados

Justificacion: | os costes sanitarios constituyen una herramienta para identificar, cuantificar y valorar todos los recursos
econdémicos comprendidos en una decision relativa al proceso de salud-enfermedad-atencidn.

Los costes directos sanitarios involucran todos los bienes y servicios imputados directamente a una enfermedad y
representan el consumo de recursos realizado durante el proceso de diagnostico, tratamiento, cuidado ambulatorio
y hospitalario, rehabilitacion y cuidado paliativo de la enfermedad. Por otro lado, los costes indirectos (o costes de
productividad) se originan por la pérdida o limitacion de la capacidad para trabajar que conlleva un problema de salud.
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5. KPl especificos
del TPH

En este apartado se presenta el conjunto de indicadores
consensuado en el proyecto para un abordaje basado en el valor
del trasplante de progenitores hematopoyéticos.



5.1 Descripcion del procedimiento

El TPH es un procedimiento consolidado para el tratamiento de diversas enfermedades neoplasicas (leucemias, mielomas,
linfomas, etc.) y no neopldsicas (inmunodeficiencias, enfermedades metabdlicas, hemoglobinopatias, enfermedades
autoinmunes, etc.). Las fuentes de progenitores, o células madre, empleadas pueden ser la médula dsea, la sangre periférica o
la sangre de corddn umbilical. El trasplante puede proceder de un donante (alogénico), o bien del propio paciente (autogénico
o0 autdlogo) [,

En todo trasplante hematopoyético pueden distinguirse, de forma general, las siguientes etapas "

1) Fase de valoracion pre-trasplante

2) Ingreso en la unidad de trasplante (medidas de aislamiento)
3) Colocacion de un catéter venoso central

4) Administracion del tratamiento de acondicionamiento

5) Medidas preventivas de complicaciones

6) Administracién de las células madre

7) Postrasplante inmediato

8) Altay seguimiento a medioy largo plazo

5.2 Proceso asistencial

La Figura 4 muestra un diagrama del proceso asistencial general del TPH, mostrando la diferencia entre el trasplante autélogo
y el alogénico.

HOSPITAL
UNIDAD DE TRASPLANTE
Donante
l J (N

TPH TPH

P ®

t autélogo ‘ ‘ logénico —
O

A

!
Acondicionamiento “ /W\

Enfermedad Seguimiento

Figura 4. Proceso asistencial del trasplante de progenitores hematopoyéticos

Seleccion para TPH

Las fases del proceso fueron extraidas de la literatura '® ™y posteriormente consensuadas por el grupo de trabajo que decidio
iniciar el proceso partiendo directamente de un paciente seleccionado para TPH, sin incluir las fases previas de tratamiento.
Ademas, también se ha representado el tipo de asistencia sanitaria implicado en cada etapa del proceso: atencion hospitalaria
(hospital) y, especificamente, la unidad de trasplante; y el domicilio, considerando la posibilidad de atencion/hospitalizacion
domiciliaria. De esta forma, se podran ubicar los KPI especificos dentro del proceso asistencial, diferenciando entre
trasplante autélogo y alogénico.
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5.3 Listado de indicadores

En la Figura 5 se muestran los KPI especificos de TPH, utilizando la clasificacién acordada por el comité cientifico para el
proyecto.

Figura 5. Listado de KPI especificos de TPH consensuado por el grupo de trabajo.
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La Figura 6 muestra un diagrama de contextualizacion de los KPI especificos dentro del proceso asistencial general del TPH
donde se representa el tipo de atencién.

Figura 6. Contextualizacion de los KPI especificos del proceso asistencial del TPH autélogo (A) y alogénico (B)
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Cl: consentimiento informado; HD: hospitalizacién domiciliaria; CMV: citomegalovirus; EICH: enfermedad injerto contra huésped.
La linea de puntos sefala el indicador que recoge los pacientes que salen del proceso (intervenciones no realizadas).

A continuacion, se presenta la descripcion de cada KPI junto con su ficha.
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Caracterizacion de la poblacion

Desde sus inicios a finales de los arios 70, mas de 60.000
pacientes han recibido TPH en Espafa. En 2018 se
realizaronmasde3.300 TPH®, Deellos, fueronautdlogos
2.084 y 1.294 alogénicos repartidos entre donantes
familiares idénticos (433), familiares haploidénticos
(362), donantes nacionalizados en Espafia (466) vy
de sangre de corddn umbilical (33). Disponer de esta
informacién es fundamental para definir los planes
estratégicos de mejora del proceso asistencial.

Existen indicaciones establecidas segun la enfermedad
para cuyo tratamiento se indica el TPH, asi como
un orden de preferencia para elegir un tipo u otro de
trasplante 7. El tipo de tratamiento y el consumo de
recursos sanitarios variara en funcién de la enfermedad
para cuyo tratamiento se indica el TPH.

Las hemopatias de origen neoplasico suelen requerir quimioterapia, con o sin radioterapia, mientras que algunas hemopatias
no cancerosas no la requieren. En determinadas enfermedades, como ocurre con los linfomas, suele ser suficiente con la
practica de un trasplante autélogo. En otras, es necesario recurrir a un trasplante alogénico (intensivo clésico o de intensidad
reducida). En el mieloma mdultiple y en ocasiones en algunos tumores sdlidos, puede plantearse realizar dos trasplantes
autologos consecutivos de forma programada. Los trasplantes de sangre periférica comportan un mayor riesgo de enfermedad
de injerto contra huésped (EICH) crénica que los de médula dsea, y estos que los de sangre de corddn. Por ello, en hemopatias
no malignas casi siempre suele preferirse la médula dsea a la sangre periférica.

Asimismo, en funcién de la edad, el estado general, el volumen corporal, la existencia de otras patologias asociadas y el
estado de la enfermedad al llegar al trasplante, deberd decidirse cudl es la mejor fuente de progenitores, si estos deben ser
manipulados y qué intensidad debe tener el tratamiento de acondicionamiento %

En pacientes con mieloma de edad avanzada, el trasplante autélogo no lograra la curacion de la enfermedad, pero tampoco
suele realizarse un trasplante alogénico convencional por la toxicidad que comporta. Dado que los trasplantes autdlogos
comportan menos toxicidad que los alogénicos, puede plantearse su empleo en pacientes especialmente fragiles. En estos
casos se realiza, en primer lugar, un trasplante autoélogo (erradicativo de enfermedad por la qutimioterapia recibida), seguido
de un trasplante alogénico de intensidad reducida (con capacidad de desarrollar efecto antitumoral del injerto, pero mucho
menos toxico). Esta modalidad recibe el nombre de trasplantes en tdndem y se aplica bésicamente en pacientes con mieloma
y ocasionalmente con linfomas.

La compatibilidad con el donante también influird considerablemente en el abordaje terapéutico. [dealmente, el trasplante se
realiza con células obtenidas de médula 6sea o sangre periférica de un hermano del paciente compatible 7. Sin embargo, un
donante familiar apropiado esté disponible solo en aproximadamente un 30% de los pacientes.
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N° de pacientes trasplantados segtin fuente de progenitores y procedencia.

N° de pacientes TPH en funcion de diferentes atributos: enfermedad para cuyo
tratamiento se indica TPH, edad, indice de comorbilidad al trasplante, estatus
de la enfermedad al trasplante, nivel de fragilidad y donante idoneo (solo para
trasplante alogénico).

Pacientes TPH segun la fuente de progenitores (médula dsea, sangre periférica o cordén
Definiciones umbilical), tipo de trasplante o procedencia (alogénico o autélogo) y en funcion de la
enfermedad para la que se indica el trasplante, edad, estado de salud y comorbilidades.

Tipo de indicador Poblacional.
Dimension Epidemiologia.

Disponer de la informacién epidemioldgica es fundamental para definir los planes
estratégicos de mejora del proceso asistencial conociendo la poblacién de partida. Ademas,
caracterizar a la poblacion permite clasificar a los individuos en subpoblaciones que difieren
en el prondstico y respuesta a un tratamiento especifico. El tipo de tratamiento y el consumo
de recursos sanitarios variara en funcion de la enfermedad para cuyo tratamiento se indica el
TPH, el estado de salud del paciente y la presencia de comorbilidades.

Justificacion

Poblacion Pacientes TPH.
Obtencion de datos Historia de salud.
Periodicidad Anual.
Estandares N.A.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos; N.A.: no aplica.

Artritis Reumatoide Oncologia Generacién Valor




5.3.2. KPI operacionales

Accesibilidad

Tiempo desde la indicacion hasta la segunda visita

La etapa de espera para el trasplante es, para la mayoria
de los pacientes, un periodo de inestabilidad, pues los
acontecimientos son impredecibles, teniendo en cuenta la
disponibilidad del tejido y el tratamiento a seguir 3.

Untiempodeesperamenordesdelaindicaciondetrasplante
hasta la realizacion del mismo mejorara el prondstico y el
estado animico del paciente. Ademas, cuanto menor sea el
tiempo de espera para realizar un procedimiento en salud,
la percepcion del usuario serd mejor 1),

Tiempo desde la indicacion hasta la segunda visita

m Tiempo medio transcurrido entre la indicacion de trasplante y la segunda visita.

Definici Tiempo desde que el paciente adquiere la indicacién de TPH hasta la segunda visita en la que
efiniciones ; ; .
se recogeran todos los items necesarios para el trasplante.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Accesibilidad.

El menor tiempo transcurrido desde la valoracion pre-trasplante hasta el inicio de la
Justificacion valoracion de tratamiento puede mejorar el prondstico y reducir los costes asociados con la
progresion de la enfermedad.

Poblacion Pacientes TPH.
Obtencion de datos Historia de salud.
Periodicidad Anual.

Deberd establecerse un estandar en funcién de las subpoblaciones (por patologia y tipo de
Estandares TPH). En general, podria establecerse un méaximo de 60 dias desde la indicacién hasta la
segunda visita.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos

Trasplante

Hematopoyético
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Tiempo desde la segunda visita hasta el ingreso

La “segunda visita” en TPH es aquella en la que se recogen todos los items necesarios para el trasplante y, a partir de ese

momento, el ingreso en la unidad de trasplante deberia ser practicamente inmediato.

Tiempo desde la segunda visita hasta el ingreso

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension
Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Tiempo desde se recogen todos los items necesarios para el trasplante (segunda visita) hasta
que el paciente ingresa en la unidad de trasplante.

Operacional.
Accesibilidad.

El tiempo de espera desde que se autoriza el trasplante (segunda visita) hasta el ingreso del
paciente en la unidad de trasplante deberia ser practicamente inexistente.

Pacientes TPH.
Historia de salud.
Anual.

Debera establecerse un plazo maximo en funcion del tipo de trasplante. En general, en el TPH
autologo podria situarse en un maximo de 15 dias, mientras que en el alogénico no deberian
pasar mas de 2-3 meses desde la indicacidn hasta el ingreso.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Trasplantes con indicacion no realizados

No todos los TPH planeados llegan a efectuarse. Ello puede deberse a diversas causas, como una movilizacion insuficiente de
progenitores hematopoyéticos, la progresion o recaida de la enfermedad de base antes del TPH, el cambio de indicacién del
trasplante o la negativa del paciente, entre otras.

La falta de comunicacion de estos acontecimientos en los registros de actividad del TPH puede constituir una limitacion
en la interpretacion de los resultados clinicos obtenidos ?4. Conocer la proporcion de pacientes a los que se les llega a
realizar un TPH forma parte de la informacién necesaria para el andlisis global de la actividad que desarrollan las unidades
de trasplante hematopoyético 201,

Trasplantes con indicacion no realizados

Trasplantes con indicacién que no llegan a TPH. Se diferencia pacientes que no son
Definiciones considerados para una segunda visita y pacientes que, después de la segunda visita, no llegan
atrasplantarse.

Tipo de indicador Operacional.
Dimensidn Accesibilidad.

Conocer la proporcion de pacientes con indicacidn a los que no se les llega a realizar un TPH
Justificacion forma parte de la informacion necesaria para el andlisis global de la actividad que desarrollan
las unidades de trasplante hematopoyético.

Poblacion Pacientes con indicacion TPH.
Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares Se debera definir un estandar a alcanzar (%) segun la diferenciacion.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Adecuacion del proceso asistencial
Valoracion por un Comité de Trasplante

Tras la indicacién inicial de trasplante, se remite al hospital de referencia que corresponda al paciente. Alli se estudiara el caso
y se valorara por el Comité de Trasplante, compuesto por profesionales de diferentes especialidades, que discutiran el tipo de
trasplante, el prondstico y las posibles complicaciones de someter, o no, al paciente a un TPH.

Valoracion por un Comité de Trasplante

Definiciones Personas con indicacion de TPH que son valoradas por un Comité de Trasplante.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

Se deberia disponer de una Comisién de Trasplante para evaluar la indicacién y establecer, de
Justificacion formaindividualizada, las recomendaciones oportunas en cuanto al tratamiento, intervencion
y seguimiento de los pacientes.

Poblacion Pacientes con indicacion TPH.
Obtencion de datos Actas del Comité de Trasplante / Historia de salud.
Periodicidad Anual.

Estandares 100%.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Cumplimentacion y registro del Consentimiento
Informado

Los pacientes deben ser informados sobre la finalidad de la
intervencion, los riesgos y su naturaleza. El consentimiento
informado forma parte del derecho de todo paciente
a recibir la informacién adecuada sobre una actuacion
médica para poder decidir asi libremente si se somete a ella
0 no. La informacion debe de ser real, comprensible para
el destinatario y adecuada a sus circunstancias personales
y sociales. Todo profesional sanitario que interviene en el
proceso asistencial tiene la obligacion de informar dentro
de sus funciones y competencias, aun existiendo la figura
del médico responsable 7,

La informacion clinica que se proporciona al usuario de un
servicio de salud puede contribuir al mejor desarrollo del
proceso asistencial, mejorar la relacion entre los sanitarios
y pacientes y, por tanto, influir en la calidad del servicio ?!,

Cumplimentacion y registro del Consentimiento informado

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Pacientes que reciben y firman el Consentimiento Informado.

Operacional.

Adecuacion del proceso asistencial.

Los pacientes deben ser informados sobre la finalidad de la intervencién, los riesgos y su
naturaleza. La informacion debe ser real y comprensible para el destinatario. El médico
responsable deberd asegurarse de que el paciente recibe, entiende y firma el Cl.

Pacientes a los que se les realiza un TPH.

Historia de salud.

Anual.

100%.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos



Cumplimentacion del protocolo de medidas preventivas

Los avances en TPH han permitido su realizacién en pacientes de mayor riesgo por su edad y fase de la enfermedad. Este hecho
junto con el uso de agentes inmunosupresores cada vez mas potentes y/o la deplecion linfoide del indculo, ha incrementado
notablemente la ya de por si elevada incidencia de complicaciones infecciosas, que constituyen la causa mas importante de
muerte en el TPH de donante no emparentando ¢!,

La serologia (donante y receptor), la profilaxis, el diagndstico temprano y el adecuado tratamiento son fundamentales para

prevenir las complicaciones producidas por las infecciones.

Cumplimentacion del protocolo de medidas preventivas

Cumplimentacion de las medidas preventivas establecidas en el protocolo mediante un

Definiciones listado de comprobacion (checklist).
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

El cumplimiento adecuado de las medidas preventivas es fundamental para prevenir las
complicaciones producidas por las infecciones.

Justificacion
Poblacion Pacientes a los que se les realiza un TPH.
Obtencidén de datos Registro de la Unidad de Trasplante.

Periodicidad Anual.

Estandares 100%.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Eficacia de la aféresis

Una vez que las células madre se han movilizado hacia la sangre se recogen mediante un procedimiento denominado aféresis.
Las aféresis consisten en extraer sangre del paciente (o del donante en el caso de trasplante alogénico) a través de una vena
de la flexura del codo. La duracidn de una aféresis es de aproximadamente 3 horas. En el caso de los donantes, 16 2 sesiones
de aféresis suelen ser suficientes para obtener una cantidad adecuada de células para un trasplante. Sin embargo, en los
pacientes puede ser necesario un mayor nimero de sesiones. Una vez obtenidas, las células madre de sangre periférica
pueden administrarse inmediatamente o ser congeladas hasta su utilizacién #,

La eficacia de la aféresis, en cuanto a la recuperacion de progenitores hematopoyéticos, se define como el porcentaje de dichos
progenitores en el producto de aféresis respecto al total de los mismos circulantes pre-aféresis en el trasplante %,

Eficacia de la aféresis (trasplante autélogo)

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

La eficacia de la aféresis, en cuanto a la recuperacién de progenitores
hematopoyéticos, se define como el % de dichos progenitores en el producto de
aféresis respecto al total de los mismos circulantes pre-aféresis en el trasplante.

Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

Conocer la proporcién de pacientes que no consiguen producto apto para autoTPH,
a pesar de las distintas opciones de movilizacion disponibles, es necesario para
valorar la calidad de las Unidades de Donacién y Obtencién Celular de las Unidades
de Trasplante Hematopoyético.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH autdlogo.
Historia de salud.
Anual.

> 90%.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos



Seguimiento durante los primeros 3 meses post-trasplante

La fase postrasplante inmediata es el periodo comprendido entre la recuperacion de la funcion medular y los 3 meses
postrasplante. Constituye la etapa de mayor vulnerabilidad del paciente, quedando expuesto a graves complicaciones como
EICH, infecciones, progresion de la enfermedad, etc 1. Por lo tanto, es necesario realizar un adecuado seguimiento.

Tras el alta hospitalaria, el paciente pasaré a recibir atencién ambulatoria con la frecuencia que precise. En pacientes que
reciben trasplante autdlogo, del seguimiento se encargaran los hematdlogos que dedicados al trasplante autdlogo hasta que
se haga la reevaluacion de los 3 meses. El seguimiento de los pacientes que reciben trasplante alogénico, la frecuencia de las
visitas ambulatorias por el equipo de trasplante alogénico es, como minimo, de una vez a la semana hasta los 3 meses.

Seguimiento durante los primeros 3 meses post-trasplante

Trasplante autdlogo: N° de pacientes con TPH autdlogo a los que, como
minimo, se les realiza un seguimiento quincenal durante los tres
primeros meses postrasplante x 100 / N° de trasplantes autélogos en
el mismo periodo.

Trasplante alogénico: N° de pacientes con TPH alogénico a los que,
como minimo, se les realiza un seguimiento semanal durante los tres
primeros meses postrasplante x 100 / N° de trasplantes alogénicos en
el mismo periodo.

Visitas de seguimiento en los 3 meses posteriores tras el alta hospitalaria con la

Definiciones periodicidad adecuada.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

El postrasplante representa la etapa de mayor vulnerabilidad del paciente por lo que

Justificacion es necesario realizar un adecuado seguimiento.

Poblacion Pacientes a los que se les realiza un TPH (diferenciacion entre alogénico y autdlogo).
Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares 100%.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Pacientes TPH que reciben hospitalizacion domiciliaria (trasplante autélogo)

Tradicionalmente los pacientes TPH permanecen ingresados en el hospital unos 21 dias en el caso del trasplante autdlogo.
Con la implantacion de la hospitalizacion domiciliaria, el paciente puede pasar en su domicilio las fases méas prolongadas del
proceso. El programa de hospitalizacion domiciliaria ha demostrado reducir ciertas complicaciones al minimizar la exposicién a
agentes nosocomiales, mejorar la calidad del procedimiento percibida por el paciente y un mayor bienestar emocional, ademas
de estar asociado con una considerable reduccion del coste sanitario 333,

Los pacientes candidatos a este programa deben reunir una serie de caracteristicas como residir en un domicilio relativamente
cercanoal hospital, disponer de un cuidador 24 h al diay no presentar caracteristicas de alto riesgo (presencia de comorbilidades
importantes).

Pacientes TPH que reciben hospitalizacién domiciliaria (trasplante autélogo)

Definiciones Pacientes con indicacion médica de hospitalizacion domiciliaria (HD) que reciben HD.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

El programa de hospitalizacion domiciliaria ha demostrado reducir ciertas
complicaciones al minimizar la exposicion a agentes nosocomiales, mejorar la calidad
del procedimiento percibida por el paciente y un mayor bienestar emocional, ademas
de estar asociado con una considerable reduccion del coste sanitario.

Justificacion

Poblacion Pacientes a los que se les realiza un TPH autélogo.

Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares Se deberd definir un estandar a alcanzar con tendencia al aumento.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos




5.3.3. KPI clinicos

Seguridad del paciente
Reingreso por complicaciones

Los reingresos hospitalarios son frecuentes en los primeros 3-6 meses postrasplante. Tras el alta, es posible que el paciente
precise volver al hospital para el tratamiento de alguna complicacion. Las causas mas frecuentes de reingreso son la ingesta
insuficiente de liquidos, las infecciones y la EICH.

Normalmente son complicaciones inherentes al procedimiento, que, en su gran mayoria, se resuelven. Pese a ello, su registro
es necesario para la evaluacién del proceso.

o . . .
g@\ Reingreso por complicaciones

N° de pacientes TPH que causan ingreso después de recibir el alta x 100 / Total

de altas TPH en el mismo periodo.

Definiciones Tasa anual de reingreso hospitalario.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Seguridad del paciente.

Tras el alta, es posible que el paciente precise volver al hospital para el tratamiento de alguna

Justificacion complicacién. Su registro es necesario para la evaluacion del proceso como medida de calidad
asistencial.

Poblacion Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares Se debera definir un estandar a alcanzar (%).

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Complicaciones tempranas

La morbimortalidad asociada a las infecciones
en el TPH ha disminuido considerablemente en
los Ultimos afios debido a un mejor conocimiento
de los factores de riesgo, de la recuperacion
inmune, del patron de infeccion segun la
fase evolutiva del TPH, vy a la introduccion de
nuevos y mas efectivos antimicrobianos 28,
Sin embargo, las infecciones contindan siendo
una de las complicaciones mas destacables
en estos pacientes. Son la consecuencia de la
neutropenia y del dafio a las barreras mucosa
y cutédnea producida por el tratamiento de
acondicionamiento y medidas invasivas como la
colocacion de catéteres endovenosos, ademas
influye la inmunodeficiencia ocasionada por la
enfermedaddebaseyelusodeinmunosupresores
en los trasplantes alogénicos. Las infecciones
estan generalmente ocasionadas por gérmenes
oportunistas, aunque los agentes causales
pueden ser muchos, principalmente bacterias,
virus y hongos ™. Ademas, la portabilidad
del catéter venoso central (CVC) conlleva la
posibilidad de complicacion por oclusién B4,

Complicaciones tempranas

N° de pacientes TPH que sufren complicaciones tempranas x 100 / Total

de pacientes TPH en el mismo periodo.

Tasa anual de complicaciones tempranas (a los 100 dias postrasplante), incluyendo
Definiciones las complicaciones fungicas y del catéter venoso central (CVC), la infeccién por
citomegalovirus y la sepsis grave.

Tipo de indicador Clinico.
Dimensidn Seguridad del paciente.

Las infecciones y las complicaciones del CVC son una de las complicaciones
Justificacion tempranas mas destacables entre los pacientes TPH. Registrar estos datos de forma
sistematizada es necesario para poder evaluar la calidad asistencial del proceso.

Poblacion Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares Se debera definir un estandar a alcanzar (%) para trasplante autélogo y alogénico.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Enfermedad por citomegalovirus

Se considera que existe “enfermedad por CMV” cuando el paciente infectado presenta sintomas o signos (sindrome viral o
afectacion de érgano). Las consecuencias pueden ir desde una infeccién asintomatica a una afectaciéon multiorganica muy
severa asociada a una elevada mortalidad 8. La prevencion de la enfermedad por CMV es un aspecto basico de cualquier
programa de TPH B,

Enfermedad por citomegalovirus

Definiciones Incidencia de enfermedad por citomegalovirus (CMV) en pacientes TPH.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Seguridad del paciente.

Una incidencia elevada de enfermedad por CMV puede ser un indicativo de

Justificacion subdptima implantacion de las estrategias preventivas.

Poblacién Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.
Obtencion de datos Historia de salud.
Periodicidad Anual.

Fijar un maximo de acuerdo con los datos de incidencia actuales para cada tipo de

Estandares
trasplante.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Incidencia de injerto contra huésped

Es una complicacion propia del trasplante alogénico producida por los linfocitos T del donante que se administran junto con las
células madre. Entre el 20 y el 50 % de los pacientes a quienes se trasplantan células de donantes desarrollan la enfermedad de
injerto contra huésped (EICH). La mayoria de los casos de EICH son leves o moderados y remiten con el tiempo. Sin embargo,
la EICH puede ser mas grave y, en algunos casos, ser potencialmente mortal =01,

Existen dos formas de presentacion de esta complicacion: la EICH aguda y la EICH crénica. Cada una de ellas tiene efectos
distintos en los érganos v tejidos. Aunque la EICH aguda y cronica suele producirse durante distintos periodos después del
trasplante, es posible tener las dos al mismo tiempo. Para controlar la EICH, se usan farmacos que deprimen el sistema
inmunitario y, durante ese periodo, el riesgo de infeccién y complicaciones tardias es mayor 2,

o,

éo/@\ Incidencia de injerto contra huésped (trasplante alogénico)

Definiciones Incidencia de enfermedad injerto contra huésped (EICH).
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Seguridad del paciente.

La EICH es una complicacion propia del trasplante alogénico y su presencia puede

Justificacion desencadenar otro tipo de complicaciones tardias.

Poblacion Pacientes TPH alogénico.

Obtencidén de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares Fijar un maximo de acuerdo con los datos de incidencia actuales.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos




e,
SV

Artritis Reumatoide

Mortalidad relacionada con el trasplante

La mayor parte de las complicaciones post-TPH se relacionan con la lesion tisular producida por el tratamiento de
acondicionamiento y los problemas inmunoldgicos derivados del aloinjerto 7). Los principales obstaculos responsables de
la mortalidad asociada con el procedimiento son la EICH y las infecciones oportunistas #7, por lo que este indicador puede
aportar informacion sobre la incidencia de estas complicaciones.

Mortalidad relacionada con el trasplante

N° de pacientes TPH que mueren antes de o a los 100 dias postrasplante

x 100 / Total de pacientes TPH en el mismo periodo.

Definiciones Mortalidad antes de o a los 100 dias postrasplante.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Seguridad del paciente.

Los principales obstaculos responsables de la mortalidad asociada con el
procedimiento son la EICH vy las infecciones oportunistas, por lo que este
indicador puede aportar informacion sobre el adecuado abordaje de éstas y otras
complicaciones.

Justificacion

Poblacion Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Obtencién de datos Conjunto minimo basico de datos (CMBD).

Periodicidad Anual.

Estandares Fijar un maximo en funcién de los datos actualmente aceptados para cada

subpoblacion TPH.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Efectividad clinica

Supervivencia global

La supervivencia global es, tradicionalmente, uno de los objetivos en la investigacién clinica en hematoncoldgica.
Su importancia es inobjetable y su medicién no depende de la interpretacion por parte del médico B¢,

Supervivencia global

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension
Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

N° de pacientes TPH que han sobrevivido a los 5 aiios x 100 / Total de

pacientes a los que se les realizé TPH en el mismo periodo.

Supervivencia global a los 5 afios postrasplante.
Clinico.
Efectividad clinica.

La supervivencia global es, tradicionalmente, uno de los objetivos en la investigacion
clinica en hemoterapia. Su importancia es inobjetable y su medicion no depende de
la interpretacion por parte del médico.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.
Conjunto minimo basico de datos (CMBD).
Anual.

Fijar un minimo de acuerdo con los datos actualmente aceptados para cada
subpoblacion TPH.
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Tasa de éxito

Para muchos pacientes, los trasplantes pueden significar una cura, pero en algunas personas pueden ocurrir complicaciones
graves. Se considera que un TPH ha sido exitoso cuando el paciente alcanza la curacién sin comorbilidades asociadas al mismo.

Tasa de éxito (trasplante alogénico)

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

N° de pacientes TPH-alogénico que alcanza la curacion libre de EICH,

recaida e inmunodepresion x 100 / Total de pacientes a los que se les
realizé un TPH alogénico en el mismo periodo.

Supervivencia libre de EICH, recaida e inmunodepresion.
Clinico.
Efectividad clinica.

Se considera que un TPH alogénico ha sido exitoso cuando el paciente alcanza la
curacion sin la presencia de nuevas comorbilidades.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH alogénico.
Historia de salud.

Anual.

Fijar un minimo de acuerdo con los datos actuales.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Tasa de recaida

Pese alos avances de los Ultimos afios en TPH la recaida sigue siendo la principal causa de fracaso. El prondstico de los pacientes
en recaida post-trasplante es pobre y la mejor estrategia de tratamiento no esta claramente establecida B,

La incidencia de recaidas es muy variable en funcion del tipo de enfermedad, del estado de esta en el momento de practicar
el trasplante y del tipo de trasplante realizado. Las recaidas suelen producirse en los primeros dos afios postrasplante, y seran
excepcionales después de los 5 afios #2.

Tasa de recaida

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

N° de pacientes TPH que recaen antes de los dos aios

postrasplante x 100 / Total de pacientes a los que se les realizo
un TPH en el mismo periodo.

Recaida de la enfermedad a los dos afios postrasplante.
Clinico.
Efectividad clinica.

La incidencia de recaidas es muy variable en funcién del tipo de enfermedad, del
estado de esta en el momento de practicar el trasplante y del tipo de trasplante
realizado. Es necesario, por tanto, disponer de estos datos para evaluar el pronéstico
y la estrategia de tratamiento en cada subpoblacién TPH.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.
Historia de salud.
Anual.

Fijar un maximo de acuerdo con los datos actuales para cada subpoblacién de
interés, ya que es muy variable segun el DR index y la patologia de los pacientes
trasplantados.

En general, se acepta la recidiva en el 20-30% de los trasplantes alogénicos y del
50% en el caso del autélogo (que en el caso del mieloma esta cercana al 100%,
aungue no precoz, y en de los linfomas podria situarse en un 30% aunque es variable
en funcién del tipo y lineas de terapia previas).

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Tiempo transcurrido hasta el injerto

Elinjerto supone que las nuevas células estan funcionando correctamente y comienzan a reconstruir el sistema inmunitario del
paciente. Elinjerto marca el inicio del proceso de recuperacion. Los glébulos blancos son los primeros en injertarse, sequidos de
los glébulos rojos y las plaquetas. Dura aproximadamente 3 semanas (10-12 dias si se utilizan progenitores de sangre periférica
o0 hasta 4 semanas si se usa sangre de cordén umbilical) que es el tiempo que tarda en recuperarse la funcién medular ),

En esta fase el paciente requiere de medidas especificas para evitar infecciones. Ademas, comienza la etapa de recuperacién
y ello implica una importante carga emocional para el paciente y sus familiares. Todo ello supone un importante consumo de
recursos sanitarios y, por tanto, es necesario registrar el tiempo que ha requerido.

Tiempo transcurrido hasta el injerto

% de pacientes que alcanza el injerto a 15 dias, en el caso del trasplante

autologo, y a 30 dias, en el alogénico.

La eficacia de la aféresis, en cuanto a la recuperacién de progenitores
hematopoyéticos, se define como el porcentaje de dichos progenitores en el

Definicion L ) . L
efiniciones producto de aféresis respecto al total de los mismos circulantes pre-aféresis en el
trasplante.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Efectividad clinica.

Hasta que se produce el injerto el paciente requiere de medidas especificas para
evitar infecciones. Ademas, comienza la etapa de recuperacion y ello implica una
importante carga emacional para el paciente y sus familiares. Todo ello supone un
importante consumo de recursos sanitarios.

Justificacion

Poblacion Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Obtencién de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares Fijar un rango para la mediana de acuerdo con los datos actuales.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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5.3.4. KPI centrados en el paciente

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

Laindicacién de TPH puede influir considerablemente en la calidad de vida de los pacientes y sus familiares “%. La agresividad
tanto del tratamiento quimioterapico como del trasplante conlleva la aparicion de multiples efectos secundarios en el paciente
tales como vémitos, mucositis, fatiga, infecciones, malestar, dolor, etc., asi como problemas de ansiedad y depresion 42,
La evaluacion de la CVRS desde la perspectiva del paciente puede proporcionar informacion de interés para tomar decisiones
respecto al tratamiento y mejorar asi sus resultados 2.

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

N° pacientes TPH a los que se les evaluia la CVRS x 100 / Numero de

pacientes TPH en el mismo periodo.

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Evaluacion de la perspectiva del paciente en cuanto a la CVRS.
Centrados en el paciente.
Resultados percibidos por el paciente (PRO).

La evaluacion de la CVRS desde la perspectiva del paciente puede proporcionar
informacion de interés para tomar decisiones respecto al tratamiento y mejorar asf
sus resultados.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.
Historia de salud.
Anual.

El estéandar deberia ser cercano al 100%. Sin embargo, no existe consenso sobre
la herramienta ni la frecuencia a utilizar para su medicién por lo que, hasta que se
estandarice, deberd establecerse por la unidad de trasplante.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Satisfaccion del paciente con la atencion recibida

La satisfaccion del paciente es un resultado importante del trabajo realizado por los profesionales y un factor asociado a la
utilizacion y a la conducta del paciente. Se trata de un buen predictor del cumplimiento del tratamiento por parte de los
pacientes, es Util para evaluar las consultas y los modelos de comunicacion (informacion al paciente, consideracion de sus
preferencias, etc.) y puede utilizarse de forma sistematica para mejorar la organizacion de los servicios asistenciales ',

Satisfaccion del paciente con la atencion recibida

m % de pacientes TPH satisfechos o muy satisfechos.

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Evaluacion de la satisfaccion del paciente con la atencidn recibida.

Centrados en el paciente.

Experiencia del paciente.

La satisfaccion del paciente es un buen predictor del cumplimiento del tratamiento
por parte de los pacientes, es Util para evaluar las consultas y los modelos de
comunicacion y puede utilizarse de forma sistematica para mejorar la organizacién
de los servicios asistenciales.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Historia de salud.

Anual.

No existe un cuestionario estandarizado de satisfaccién para pacientes TPH. Cada
unidad de trasplante deberd determinar la forma de recoger este indicador y
establecer el estandar a alcanzar.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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5.3.5. KPIl econdmicos

Duracion de la estancia hospitalaria

EI TPH es un procedimiento de alta especializacion clinica, que se caracteriza por un elevado consumo de recursos sanitarios 2%,
Conocer los costes asociados al mismo es un paso previo fundamental para poder evaluar si los recursos se estan proveyendo
de la manera mas eficiente posible 3,

La estancia hospitalaria es un indicador de eficiencia hospitalaria que puede dar informacion sobre el resultado clinico y el
uso de recursos asociados. La estancia en el servicio de hematologia supone el mayor gasto del coste total medio anual del
procedimiento TPH 4],

ﬂ Duracion de la estancia hospitalaria

Media de dias de estancia hospitalaria de los pacientes TPH.

Definiciones Medida de dias de estancia en el hospital.
Tipo de indicador Econdmico.
Dimension Uso de recursos y costes asociados.

La estancia hospitalaria es un indicador de eficiencia hospitalaria que puede dar

Justificacion A y Py .
informacion sobre el resultado clinico y el uso de recursos asociados.

Poblacion Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares El estandar deberd establecerse para cada subpoblacién TPH.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos.
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Dias de ingreso en UCI

Los pacientes con enfermedades hematoldgicas son potencialmente susceptibles de desarrollar complicaciones que precisen
soporte vital avanzado y cuidados criticos (%, Este indicador permite evaluar la aplicacion de las medidas preventivas y la
presencia de complicaciones, ademas del coste asociado.

@/ﬂ\:'ﬁ Dias de ingreso en UCI

Media de dias de estancia en UCI de los pacientes TPH.

Definiciones Medida de dias de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI).
Tipo de indicador Econdmico.
Dimension Uso de recursos y costes asociados.

Los pacientes con enfermedades hematoldgicas son potencialmente susceptibles de

Justificacion o . . . -
desarrollar complicaciones que precisen soporte vital avanzado y cuidados criticos.

Poblacion Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.

Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares El estdndar deberd establecerse para cada subpoblacion TPH.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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Pérdida de productividad laboral

Los sintomas relacionados con la enfermedad y los efectos secundarios de los tratamientos coartan de manera importante
la actividad diaria del paciente, perjudicando considerablemente a su vida laboral ¢!y requiriendo en la mayoria de casos
de apoyo y atencion de un cuidador, ya sea formal o informal 7. La pérdida de productividad laboral es uno de los costes
indirectos que pueden asociarse a este procedimiento.

f‘jﬁ Pacientes que se reincorporan al trabajo

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

TPH alogénico: % de pacientes TPH alogénico que se reincorporan al
trabajo un aiio después del trasplante.

TPH autdlogo: % de pacientes TPH autélogo que se reincorporan al
trabajo seis meses después del trasplante.

Pacientes TPH que se reincorporan al trabajo después de la intervencion.
Econdmico.
Uso de recursos y costes asociados.

Los sintomas relacionados con la enfermedad vy los efectos secundarios de los
tratamientos coartan de manera importante la actividad diaria del paciente,
perjudicando considerablemente a su vida laboral y ocasionando un coste indirecto
del procedimiento considerable.

Pacientes a los que se les ha realizado un TPH.
Historia de salud.
Anual.

Se debera determinar un estandar a alcanzar (%) para trasplante autélogo
y alogénico.

TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos
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6. KP
especificos de AR

En este apartado se presenta el conjunto de indicadores
consensuado en el proyecto para un abordaje basado en el
valor de la artritis reumatoide.
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6.1. Descripcion de la patologia

La AR es una enfermedad inflamatoria cronica, de naturaleza autoinmune, caracterizada por manifestaciones en las
articulaciones (como inflamacién, dolor, tumefaccion, deformidad articular y rigidez) y, habitualmente, por la presencia de
sintomas generales (como cansancio, sensacion de malestar, febricula, inapetencia y pérdida de peso) &, Ademas, con el paso
del tiempo, es comun la aparicion de alguna manifestacion extraarticular (piel, vasos sanguineos, corazén, pulmones, ojos...) 9!,
En las fases avanzadas, y en ausencia de tratamiento, la enfermedad puede causar importantes limitaciones fisicas y un
marcado deterioro de la calidad de vida del paciente 5%,

Es mas frecuente en mujeres, pero también afecta a varones. Se presenta con mayor frecuencia entre los 45 y los 55 afios °",

6.2. Proceso asistencial

La Figura 7 muestra un diagrama del proceso asistencial general de la AR.

Figura 7. Proceso asistencial de la artritis reumatoide

ATENCION ATENCION AP-AH
PRIMARIA (AP) HOSPITARIA (AH)
@ ' ‘III' ' @) ' @
Fases preclinicas - Evaluacion inicial - Diagnéstico de AR - Seguimiento
de la enfermedad - Derivacién del paciente - Plan de tratamiento - Tratamiento

- Prescripcion y ajuste
de tratamiento

AP: atencién primaria; AH: atencion hospitalaria; AR: artritis reumatoide

Las fases del proceso fueron extraidas de la literatura 2>y posteriormente consensuadas por el grupo de trabajo. Ademas, se
ha representado el tipo de asistencia sanitaria implicado en cada etapa del proceso: atencion primaria y atencion hospitalaria.
De esta forma, se podran ubicar los KPI especificos dentro del proceso asistencial.
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6.3. Listado de indicadores

Enla Figura 8 se muestran los KPl especificos de AR, utilizando la clasificacién acordada por el comité cientifico para el proyecto.

6.3.1. POBLACIONES 6.3.3 CLINICOS
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Figura 8. Listado de KPI especificos de AR consensuado por el grupo de trabajo
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La Figura 9 muestra un diagrama de contextualizacién de los KPI especificos dentro del proceso asistencial general de la AR
donde se representa el tipo de atencién.

AH
« Tiempo derivacion « Tiempo diagnéstico ,
- Tiempo - Tiempo -EAs - Farmacos AP - Productividad
sintomas-tratamiento diagnéstico-tratamiento - Infecciones  altoimpacto laboral
A O
& - il &l %
-Epidemiologia CT2T . Cormobilidades + Remisién/baja - Seguimier)to .CVRS
« Inicio + Manifestaciones actividad AR - Adherencia . Satisfaccion

FAME+corticoides  extraarticulares
- Gestion riesgos
biolégicos
+ Persistencia tto
+ Biosimilares
« Riesgo CV
+ Riesgo OP
+ Abandono tabaco
+ Informacion

Figura 9. Contextualizacidn de los KPI en el proceso asistencial de la AR

AP: atencién primaria; AH: atencién hospitalaria; T2T: tratamiento hasta objetivo; FAME: farmacos modificadores de la enfermedad;

tto: tratamiento; CV: cardiovascular; OP: osteoporosis; EAs: efectos adversos; AR: artritis reumatoide; CVRS: calidad de vida relacionada
con la salud.

Con todos estos KPIs se consigue tener datos fundamentales para la gestion clinica/asistencial que proporcionan resultados
medibles y comparables.
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6.3.1. KPI poblacionales

La prevalencia en Espafia segun el EPISER es de 0,5% 1y es mas frecuente en mujeres que en hombres (2-3 mujeres por cada
hombre) BV, La incidencia de la AR en Espafia se aproxima a los 10 casos /100.000 habitantes *°\. La AR suele aparecer entre
la cuarta y sexta década de vida P",

Los datos epidemioldgicos son fundamentales para la planificacion de actuaciones preventivas y asistenciales, la gestion de los
recursos sanitarios y la evaluacién de los resultados en salud.

f-\ r-\

L
m N° de pacientes AR atendidos en un determinado periodo.

Definiciones Pacientes con AR atendidos.
Tipo de indicador Poblacional.
Dimension Epidemiologia

Los datos de cobertura asistencial de la AR son fundamentales para la planificacion
Justificacion de actuaciones preventivas y asistenciales, la gestién de los recursos sanitarios y la
evaluacion de los resultados en salud.

Poblacion Pacientes AR.
Obtencidn de datos Historia clinica.
Periodicidad Anual.
Estandares N.A.

N.A.:no aplica.
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Accesibilidad

Tiempo desde el inicio de los sintomas hasta tratamiento

El tiempo es una dimension de crucial importancia en la mayoria de las enfermedades cronicas vy, especialmente, en las
enfermedades reuméticas inflamatorias, donde influye en muchos aspectos P7. Aunque el deterioro radioldgico y funcional
progresa lentamente durante todo el curso de la enfermedad, se ha comprobado que la maxima velocidad de desarrollo de
las lesiones estructurales ocurre durante los primeros afios, por lo que es importante el abordaje precoz de la enfermedad, ya
que el desenlace ha mejorado considerablemente debido a que se dispone de estrategias terapéuticas mas eficaces, como son
el tratamiento intenso y precoz, la combinacion de farmacos, el uso de esteroides o el control estrecho de la enfermedad 5%,

Tiempo desde el inicio de los sintomas de AR hasta tratamiento

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion
Obtencidn de datos

Periodicidad

Estandares

Tiempo transcurrido desde el inicio de los sintomas hasta el tratamiento de la AR.
Operacional.
Accesibilidad.

El abordaje precoz de la AR es fundamental para controlar la inflamacion e,
idealmente, inducir la remisién para evitar el dafio estructural y sus consecuencias.

Pacientes AR.
Historia clinica.
Anual.

< 6 meses.
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Tiempo de derivacion desde AP hasta reumatologia

El éxito en el control precoz de la AR depende en gran medida de la répida derivacion del paciente desde atencién primaria al
especialista en reumatologia. La existencia de dispositivos de atencion urgente y unos criterios de derivacion bien definidos se
asocian directamente a una atencion mas adecuada .

Ante la sospecha de AR, la rapida derivacion del paciente al reumatdlogo permitird no demorar el diagndstico y el abordaje
terapéutico aprovechando asi el llamado “periodo ventana de oportunidad” 962, E| registro sistematico de estos plazos
permitira evaluar las listas de espera [63.64],

Tiempo de derivacion desde AP hasta reumatologia

Definiciones Tiempo de derivacion del paciente con sospecha de AR desde AP hasta reumatologia.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Accesibilidad.

La rapida derivacion de un paciente con AR al reumatologo permitira no demorar el

Justificacion diagnostico y el abordaje terapéutico.

Poblacion Pacientes con sospecha de AR.
Obtencidn de datos Historia clinica.

Periodicidad Anual.

Estandares < 2 semanas.

Tiempo desde la 1° visita a reumatologia hasta diagnostico

El paradigma actual en el tratamiento de la artritis reumatoide (AR) contempla el diagndstico temprano para poder emplear
farmacos modificadores de enfermedad (FAME) de forma precoz y alcanzar asi la remisién o baja actividad inflamatoria !,
La consideracion de estos plazos mejorara la calidad del servicio 3 661,

Trasplante

Hematopoyético



Tiempo desde la 1° visita a reumatologia hasta diagnostico AR

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacién
Obtencidn de datos

Periodicidad

Estandares

Tiempo desde que el paciente es visto por reumatologia hasta que es diagnosticado.
Operacional.
Accesibilidad.

Un diagndstico precoz permitird no demorar el tratamiento para poder aprovechar
mejor la ventana de oportunidad.

Pacientes con sospecha de AR.
Historia clinica.
Anual.

< 2 semanas.

Tiempo desde diagnéstico hasta tratamiento

Eltratamiento precoz de la artritis reumatoide es esencial, debido a que el proceso destructivo articular comienza muy pronto,
enlas primeras semanas o meses, y la actividad inflamatoria mantenida en el tiempo es responsable de todas las consecuencias
de la enfermedad ™. Una vez diagnosticado un paciente con AR deberia iniciar tratamiento de forma inmediata [63 64 661,

Tiempo desde diagndstico AR hasta tratamiento

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion
Obtencidn de datos

Periodicidad

Estandares

Tiempo que transcurre desde que se diagnostica la AR hasta que se inicia el
tratamiento.

Operacional.
Accesibilidad.

El tratamiento precoz de la AR es fundamental para evitar todas las consecuencias
derivadas de la actividad inflamatoria mantenida en el tiempo.

Pacientes diagnosticados de AR.
Historia clinica.
Anual.

100%.

Generacion Valor



Adecuacion del proceso asistencial

Estrategia “tratamiento hasta objetivo”

Desde el punto de vista de la estrategia terapéutica de la AR existen dos aspectos fundamentales: la importancia del
tratamiento precoz con FAME vy la necesidad de ser mas ambiciosos en el objetivo terapéutico, intentando lograr cuanto
antes la remision de la enfermedad y realizando evaluaciones frecuentes. Es la denominada estrategia de tratamiento hasta
el objetivo o “treat to target” (T2T) 67,

Los elementos fundamentales de la estrategia T2T son el alcanzar un objetivo terapéutico, preferiblemente la remision
sostenida o en su defecto una baja actividad, utilizando un indice validado de seguimiento de la enfermedad, y la realizacion
de visitas frecuentes hasta alcanzar ese objetivo, basado en una decisién conjunta del reumatologo con el paciente €l La
importancia de conseguir la remisién se refleja en el hecho de que los pacientes en remision clinica no presentan progresién
estructural y funcional 6%,

Establecimiento de la estrategia “tratamiento hasta objetivo”

Abordaje de la enfermedad mediante la estrategia “tratamiento hasta objetivo”

Definiciones (T27).
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

La estrategia tratamiento hasta objetivo en AR (tratamiento precoz y evaluaciones
Justificacion frecuentes) es la mas adecuada para alcanzar cuanto antes la remision o, en su
defecto, una baja actividad de la enfermedad.

Poblacion Pacientes AR.

Obtencidén de datos Historia clinica.

Periodicidad Anual.

Estandares Tendencia anual ascendente, variable en funcion del criterio T2T a evaluar.

Trasplante
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Persistencia del tratamiento bioldgico

La persistencia del tratamiento es importante para el manejo eficaz de la enfermedad, especialmente en enfermedades
cronicas que pueden agravarse con el tiempo, como la AR. La persistencia puede definirse como el tiempo que transcurre
desde el inicio hasta la interrupcion de la terapia %), Para obtener el méaximo beneficio de la terapia con los tratamientos
biologicos es necesaria la persistencia de estos a largo plazo. La tasa de retencion (supervivencia del farmaco) indica la
probabilidad de persistir con el mismo tratamiento farmacoldgico a lo largo del tiempo y es, por tanto, un marcador de la
eficiencia general de la terapia, la seguridad del farmaco y el cumplimiento del paciente ['",

Persistencia del tratamiento biologico

Tiempo que transcurre desde el inicio del tratamiento bioldgico hasta que se

Definiciones .
interrumpe.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

El control de la persistencia del tratamiento bioldgico durante el tiempo establecido

Justificacion ; o .
es importante para asegurar su eficacia y seguridad.

Poblacion Pacientes AR en tratamiento bioldgico.
Obtencidn de datos Historia clinica.

Periodicidad Anual.

Estandares Variable en funcién del farmaco a evaluar.

Gestion adecuada del riesgo antes de comenzar tratamiento biolégico o con FAMEs dirigidos

La disponibilidad de nuevos farmacos ha permitido disminuir el efecto deletéreo de la enfermedad sobre las articulaciones.
Sin embargo, su uso se ha asociado a un aumento del riesgo de infecciones, ademas de reactivacion de infecciones
latentes 72731, Ademas, el riesgo aumenta en asociacion con otras comorbilidades. Para disminuir la incidencia de efectos
adversos en los pacientes con AR, distintas sociedades cientificas (American College of Rheumatology, ACR; European
League Against Rheumatism, EULAR; y Sociedad Espafiola de Reumatologia, SER) han establecido las siguientes pruebas
antes del inicio del tratamiento:

- Analitica que incluya hemograma, transaminasas, funcién renal, VSG y PCR.
- Cribado para VHB, VHC (pacientes de riesgo) y VIH (pacientes de riesgo).

- Excluir infeccion tuberculosa (pacientes que van a iniciar terapia bioldgica o inhibidores de la JAK quinasa).
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Gestion adecuada del riesgo antes de comenzar tratamiento bioldgico o FAMEs dirigidos

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Comprobacion de que se ha realizado una gestién adecuada del riesgo antes de
comenzar tratamiento bioldgico o con FAMEs dirigidos.

Operacional.

Adecuacion del proceso asistencial.

El uso de tratamiento bioldgico o con FAMEs dirigidos puede aumentar el riesgo de
infecciones o reactivar aquellas latentes. Previamente al empleo de estos farmacos,
es necesario realizar una serie de pruebas para disminuir posibles complicaciones.
Pacientes AR que van a iniciar tratamiento bioldgico o con FAMEs dirigidos.
Historia clinica (checklist).

Anual.

100%.

FAME: farmacos modificadores de la enfermedad

Inicio de tratamiento con FAME asociado con esteroides

En pacientes con AR se recomienda la utilizacion de dosis de glucocorticoides equivalentes a 10-30 mg/dia de prednisona
como terapia de inicio, en combinacion con uno o varios FAME convencionales, sequida de una reduccion progresiva ©7. El
uso de glucocorticoides de inicio a dosis iguales o superiores a 30 mg/d de prednisona o equivalente mejora el pronostico de
pacientes con AR en cuanto a la actividad de la enfermedad, capacidad funcional y dafio radioldgico.

A pesar de que se ha demostrado que las pautas de tratamiento con prednisolona de inicio son eficaces, seguras y coste-
efectivas 7478, |a prescripcion de altas dosis de glucocorticoides al inicio del tratamiento es todavia infrecuente, en parte debido
a la preocupacion por los posibles efectos secundarios y en parte por la percepcion de complejidad en su administracion V9,

Inicio de tratamiento de la AR con FAME asociado con esteroides

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension
Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos
Periodicidad

Estandares

Pacientes que inician tratamiento de la AR con FAME asociado a esteroides.
Operacional.
Adecuacioén del proceso asistencial.

El uso combinado de FAME con esteroides mejora el pronostico de pacientes con AR
en cuanto a la actividad de la enfermedad, capacidad funcional y dafio radiolégico.

Pacientes AR.
Historia clinica.
Anual.

100%.

FAME: farmacos modificadores de la enfermedad



Inicio de tratamiento con biosimilares

Los medicamentos biosimilares ofrecen una gran oportunidad para ayudar a controlar el coste y la disponibilidad de
medicamentos bioldgicos, contribuyendo asi a la sostenibilidad y eficiencia de los sistemas sanitarios, permitiendo al mismo
tiempo que un mayor nimero de pacientes pueda beneficiarse de los tratamientos bioldgicos. En este sentido, la Sociedad
Espafiola de Reumatologia ha manifestado su compromiso inequivoco con la sostenibilidad del sistema sanitario y apoya
medidas que, sin reducir la calidad asistencial, estén encaminadas a asegurar su continuidad %,

Desde el Ministerio de Sanidad se ha desarrollado un plan de accién para fomentar su utilizacion de los medicamentos
biosimilares 83, Asimismo, varias CCAA han incorporado directrices y cuotas de prescripcion, vinculadas a algunas ventajas
dentro de la propia organizacion interna®-#4, Dentro de los protocolos de actuacion de la AR deberan establecerse las metas
a alcanzar sobre el uso de farmacos biosimilares, especialmente para pacientes que inician tratamiento.

Inicio de tratamiento con biosimilares

Definiciones Pacientes naifs que inician tratamiento con biosimilares.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

Los medicamentos biosimilares ofrecen una gran oportunidad para ayudar a
Justificacion controlar el coste y la disponibilidad de medicamentos bioldgicos, contribuyendo asf
ala sostenibilidad y eficiencia de los sistemas sanitarios.

Poblacion Pacientes con AR que van a iniciar tratamiento bioldgico.
Obtencién de datos Historia clinica.

Periodicidad Anual.

Estéandares 90% con tendencia al 100%.
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Estratificacion del riesgo cardiovascular

Se ha demostrado que los sujetos con AR presentan una mayor mortalidad cardiovascular (CV) que la poblacién de la misma
edad y sexo 3, Esto se debe al desarrollo de un proceso de aterogénesis acelerada . Ademas, la cardiopatia isquémica
secundaria a aterosclerosis coronaria representa la primera causa de mortalidad CV en pacientes con AR (87,

Puesto que la AR hoy en dia se considera, por simisma, claramente como un factor de riesgo CV independiente, es obligatorio
el andlisis individual del riesgo CV global en los pacientes durante el curso de esta enfermedad. Los modelos de valoracién
utilizados deben adaptarse, para pacientes con AR, introduciendo un factor multiplicador de 1,5.

Estratificacion del riesgo cardiovascular en pacientes AR

N° de pacientes a los que se les evalua el riesgo CV anualmente x 100 /

Total de pacientes AR en el mismo periodo.

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos
Periodicidad

Estandares

CV: cardiovascular

Evaluacion del riesgo cardiovascular (CV) en pacientes AR.
Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

Puesto que la AR se considera, por si misma, un factor de riesgo CV independiente,
es obligatorio el andlisis individual del riesgo CV global en los pacientes durante el
curso de esta enfermedad.

Pacientes AR.
Historia clinica.
Anual.

100%.
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Valoracion del riesgo de osteoporosis en pacientes con tratamiento con esteroides

La investigacion en la Ultima década ha demostrado que el tratamiento con glucocorticoides retrasa tanto el inicio como
la progresion de dafo radiografico de la articulacion 7. La EULAR ha realizado recomendaciones sobre el seguimiento de
pacientes que reciben dosis baja de glucocorticoides y establece como conclusién que no es necesario realizar controles
especiales a los pacientes en terapia con dosis bajas de glucocorticoides salvo sospecha de osteoporosis (ademas de la
evaluacion pretratamiento de los niveles de glucosa en sangre en ayudas) %, En caso de sospecha, se recomienda, por tanto,
densitometria dsea (al menos 1) y control de factores de riesgo.

Valoracion del riesgo de osteoporosis en pacientes
con tratamiento con esteroides

N° de pacientes en tratamiento con glucocorticoides a los que se

les valora el riesgo de OP x 100 / Total de pacientes que reciben
glucocorticoides.

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos
Periodicidad

Estandares

OP: osteoporosis

Artritis Reumatoide Oncologia

Pacientes en tratamiento con glucocorticoides a los que se les evalla el riesgo de
osteoporosis (OP).

Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

En caso de sospecha de OP en pacientes AR que reciben glucocorticoides, se
recomienda densitometria 6sea (al menos 1) y control de factores de riesgo.

Pacientes AR en tratamiento con glucocorticoides con sospecha de OP.
Historia clinica.
Anual.

100%.
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Abandono del tabaco

El tabaco es el factor de riesgo ambiental mas consistentemente asociado al desarrollo de AR y ademas influye en la evolucion
de la enfermedad y la respuesta al tratamiento 8% 9%, Los clinicos que valoran al sujeto con AR deben recomendar la supresion

del tabaco en pacientes fumadores 7,

Recomendacion sobre el abandono del tabaco

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion
Obtencidn de datos

Periodicidad

Estandares

N° de pacientes fumadores a los que se les ha recomendado el abandono

del tabaco x 100 / Total de pacientes fumadores en el mismo periodo.

Pacientes fumadores a los que se les recomienda el abandono del tabaco.
Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

El tabaco influye en la evolucion de la AR y la respuesta al tratamiento por lo que el
personal sanitario tiene la obligacion de recomendar su abandono.

Pacientes AR fumadores.
Historia clinica.
Anual.

100%.
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Transmision de informacion al paciente

Pacientes a los que el personal

Transmision de la informacion al paciente

Numerosos estudios destacan la necesidad de los
pacientes de que se les proporcione mas informacién
tanto clinica como sobre el manejo de la AR 94, | a
informacion que se proporciona al usuario de un servicio
de salud puede contribuir al mejor desarrollo del proceso
asistencial, mejorar la relacion entre los sanitarios y
pacientes y, por tanto, influir en la calidad del servicio.
Ademéds, la falta de informacion al paciente es uno
de los motivos de falta de adherencia o persistencia
al tratamiento . Por ello, informar al paciente
adecuadamente se considera necesario para el adecuado
manejo de la enfermedad 666791,

sanitario les ha informado de alguna forma acerca de

Definiciones su enfermedad y tratamiento.

Tipo de indicador Operacional.

Dimension Adecuacion del proceso asistencial.
Informar adecuadamente al paciente sobre suenfermedady tratamiento contribuye

Justificacion al desarrollo del proceso asistencial, a mejorar la relacion entre los sanitarios y
pacientes y, por tanto, influye en la calidad del servicio.

Poblacion Pacientes AR.

Obtencion de datos Historia clinica.

Periodicidad Anual.

Estandares 100%.
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Seguimiento/monitorizacion regular de respuesta al tratamiento

La evaluacion frecuente y continuada de los pacientes en tratamiento, tanto con FAME convencionales como con terapia
biolégica o pequefias moléculas, permite valorar la respuesta al mismo y la aparicion de posibles efectos adversos. Las
revisiones del paciente deberan ser més frecuentes cuando la actividad de la enfermedad sea moderada-grave (1-2 meses),
con el fin de valorar cambios de tratamiento que permitan controlar la inflamacion. Sin embargo, en paciente en remision o con
baja actividad de la enfermedad se podran espaciar hasta 3-6 meses las visitas %],

Seguimiento/monitorizacion regular de respuesta al tratamiento

Pacientes con AR de actividad moderada-grave: N° de pacientes con un
seguimiento de al menos 6 veces al afio x 100 / Total de pacientes con
actividad de AR moderada-grave.

Pacientes con AR en remision: N° de pacientes con un seguimiento de al
menos 2 veces al aito x 100 / Total de pacientes con AR en remision.

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Seguimiento continuado de respuesta al tratamiento por parte del profesional
sanitario, de forma presencial o telematica.

Operacional.

Adecuacion del proceso asistencial.

La evaluacion frecuente y continuada de los pacientes en tratamiento, tanto con
FAME convencionales como con terapia bioldgica o pequefias moléculas, permite
valorar la respuesta al mismo y la aparicion de posibles efectos adversos.

Pacientes AR.
Historia clinica.
Anual.

100%.

FAME: farmacos modificadores de la enfermedad
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Medicion de la adherencia terapéutica

La malaadherencia terapéutica en una patologia crénica como la AR es un problema para la gestién adecuada de la enfermedad.
Es importante conocer cuéles son los tratamientos idéneos en cada momento de la enfermedad, pero igual de importante es
para el cinico que gestiona al paciente saber si se trata de un paciente no adherente al tratamiento 7.,

La adherencia es importante con respecto a la eficiencia de los tratamientos y en el control de la enfermedad. Una mala
adherencia se asocia a mayor numero de ingresos, mas visitas al hospital y a unos peores resultados en salud, algo que impacta
tanto en el paciente como en el sistema de salud 7.,

Medicién de la adherencia terapéutica

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Artritis Reumatoide Oncologia

Medicién de la adherencia por parte del personal sanitario.
Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

El control de la adherencia es importante para gestionar adecuadamente la
enfermedad. Una mala adherencia se asocia con mas visitas hospitalarios y peores
resultados en salud.

Pacientes AR.
Historia clinica.
Anual.

100%.
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6.3.3. KPlI clinicos

Caracterizacion de la enfermedad
Comorbilidades

La presencia de diferentes comorbilidades en pacientes con AR es un factor importante a tener en cuenta a la hora de la
eleccion de un tratamiento, ya que éstas pueden suponer una contraindicacion para iniciarlo o un motivo de cambio en las de
nueva aparicion !, Ademas, pueden afectar a la evolucion de la enfermedad modificando su actividad, la funcion fisica del
paciente y la calidad de vida [%¢-%8). Por ello, es necesario investigar acerca de las posibles comorbilidades y factores de riesgo
existentes en los pacientes con AR, especialmente las potencialmente prevenibles o que puedan afectar al desarrollo de la
enfermedad o al tratamiento ),

5@\ Comorbilidades

N° de pacientes AR con una determinada comorbilidad

(especificar cual).

Definiciones Pacientes AR con comorbilidades.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Caracterizacion de la enfermedad.

Es necesario investigar acerca de las posibles comorbilidades y factores de riesgo
Justificacion existentes en los pacientes con AR, especialmente las potencialmente prevenibles
o que puedan afectar al desarrollo de la enfermedad o al tratamiento.

Poblacion Pacientes AR.
Obtencion de datos Historia clinica.
Periodicidad Anual.
Estandares N.A.

N.A.: noaplica.
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Manifestaciones extraarticulares

La vigilancia de las distintas patologias asociadas a la AE las realiza el reumatologo con el apoyo del médico de AP y de
otros especialistas °%%?, La incidencia de manifestaciones extraarticulares graves en pacientes con AR se ha visto reducida
en los Ultimos afios debido a la apariciéon de tratamientos eficaces 8. Aunque existen casos en que las manifestaciones
extraarticulares graves (enfermedad pulmonar intersticial, pericarditis, pleuritis) preceden a las articulares, lo méas habitual es
que aparezcan en pacientes con AR de larga evolucion %9, El control de la enfermedad inflamatoria va a determinar en muchos
casos el control de la comorbilidad. Es importante modificar el tratamiento en funcion de las manifestaciones extraarticulares
asociadas ya que estas también pueden derivar en un incremento en la morbilidad y mortalidad de los pacientes con AR.

Manifestaciones extraarticulares

Definiciones Pacientes AR con manifestaciones extraarticulares.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Caracterizacion de la enfermedad.

El control de las manifestaciones extraarticulares es importante ya que estas
Justificacion también pueden derivar en un incremento en la morbilidad y mortalidad de los
pacientes con AR.

Poblacion Pacientes AR.
Obtencion de datos Historia clinica.
Periodicidad Anual.

Establecer un estandar de acuerdo con los datos de incidencia actuales y proponer

Estandares una tendencia descendente.



Seqguridad del paciente

Efectos adversos del tratamiento

El objetivo de la monitorizacién de los efectos adversos del tratamiento es la deteccidn de posibles complicaciones cuténeas,
renales, hepaticas, pulmonares, gastrointestinales o sintomas de inmunodepresién. La aparicién objetiva o subjetiva de
cualquier posible efecto adverso se debe poner en conocimiento del reumatdlogo responsable U, Enfermeria puede jugar un
papel clave, ya que la monitorizacion de efectos adversos mediante la consulta de enfermeria puede favorecer la adherencia al
tratamiento y aumentar la percepcion de automanejo por parte del paciente con AR [02,

%@\ Efectos adversos del tratamiento

Numeroy tipo de efectos adversos acontecidos

en un determinado periodo.

Definiciones Efectos adversos del tratamiento (sin incluir infecciones).
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Seguridad del paciente.

El objetivo de la monitorizacion de los efectos adversos del tratamiento es la
Justificacion deteccion de posibles complicaciones cuténeas, renales, hepéticas, pulmonares,
gastrointestinales o sintomas de inmunodepresion.

Poblacion Pacientes AR.
Obtencidon de datos Historia clinica.
Periodicidad Anual.
Estéandares N.A.

N.A.: no aplica.
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Infecciones

En los pacientes con AR existe mayor riesgo de sufrir infecciones graves que en la poblacion general como consecuencia de las
alteraciones subyacentes que ocurran en el sistema inmunitario. Ademas, numerosos estudios reflejan un riesgo aumentado
de sufrir infecciones asociado al tratamiento inmunosupresor recibido para el control de la actividad de la enfermedad %, En
determinadas circunstancias, esta circunstancia conlleva a cambios de tratamiento (switching) 7).

o 6 Infecciones

m N° de pacientes AR com infeciones x 100 / N° de pacientes AR.

Definiciones Infecciones asociadas al tratamiento.
Tipo de indicador Clinico.
Dimension Seguridad del paciente.

En los pacientes con AR existe mayor riesgo de sufrir infecciones graves que en la
Justificacion poblacién general como consecuencia de las alteraciones subyacentes que ocurran
en el sistema inmunitario.

Poblacion Pacientes AR.
Obtencion de datos Historia clinica.
Periodicidad Anual.

Establecer un estandar de acuerdo con los datos de incidencia actuales y proponer

Estandares una tendencia descendente.
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Efectividad clinica
Remision / baja actividad de la enfermedad

La estrategia de tratamiento actual tiene como objetivo el conseguir la remision clinica de la enfermedad o, en su defecto, la
minima actividad clinica posible. Existen diferentes criterios de remision entre ellos, los mas empleados son el DAS28 (Disease
Activity Score reducido a 28 articulaciones) y el ACR/EULAR (categérico o SDAI, Simplified Disease Activityindex), siendo este
ultimo el recomendado por la EMA, FDA y de las principales guias de practica clinica 7!,

Coneldesarrolloy uso mas amplio de FAME altamente efectivos, aproximadamente la mitad de los pacientes con AR consiguen
que la enfermedad remita [, La reduccién de los sintomas permite la optimizacion del tratamiento y produce en los pacientes
una sensacion de normalidad que puede mejorar considerablemente la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) [10>.108],

o°@ Remision / baja actividad de la enfermedad

N° de pacientes AR en remision o con baja actividad de la enfermedad

x 100 / Total de pacientes AR atendidos en el mismo periodo.

Definiciones Pacientes AR que se encuentran en remision o baja actividad de la enfermedad.
Tipo de indicador Clinico.
Dimensién Efectividad clinica.

La estrategia de tratamiento actual tiene como objetivo el conseguir la remision

Justificacion clinica de la enfermedad o, en su defecto, la minima actividad clinica posible.

Poblacion Pacientes AR.
Obtencion de datos Historia clinica.
Periodicidad Anual.

Establecer un estandar de acuerdo con los porcentajes actuales y proponer una

Estandares tendencia ascendente.
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6.3.4. KPI centrados en el paciente

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

Aungue la evaluacion clinica suele incluir la valoracion global del paciente, existen aspectos importantes para los afectados de
AR cuya informacion no se recoge siempre de forma sistematica (por ejemplo, el dolor, la fatiga o el estado emocional). La CVRS
es una variable subjetiva y multidimensional, que resulta fundamental en el manejo de la AR pues permite determinar como
perciben los pacientes su estado de salud, el impacto de la enfermedad y la respuesta al tratamiento. Pese a que existe una
enorme variabilidad de herramientas disponibles para evaluar la CVRS, las mas utilizadas en la literatura son los cuestionarios
genéricos SF-36 (Medical Outcomes Survey Short Form-36) y HAQ (Health Assessment Questionnaire) ['°7 1981 y el especifico
RAID (Rheumatoid Arthritis Impact of Disease) [°°!,

En la actualidad la CVRS es un complemento necesario a los indicadores clasicos para realizar una estimacion profunda de
la efectividad y la eficiencia de programas o intervenciones en salud y consecuentemente facilitar la toma de decisiones en

este sentido (M9,

O Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

A

Formula

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension
Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

N° pacientes AR a los que se les evaliia anualmente

la CVRS x 100 / Numero de pacientes AR en el mismo periodo.

Evaluacion de la perspectiva del paciente en cuanto a la CVRS.
Centrados en el paciente.

Resultados percibidos por el paciente (PRO).

La evaluacion de la CVRS desde la perspectiva del paciente puede proporcionar
informacion de interés para tomar decisiones respecto al tratamiento y mejorar asf
sus resultados.

Pacientes AR.
Historia clinica.
Anual.

El estandar deberia ser cercano al 100%. Sin embargo, no existe consenso
sobre la herramienta a utilizar para su medicién por lo que, hasta que se
estandarice, deberd establecerse por cada servicio. Los cuestionarios genéricos
SF-36 (Medical Outcomes Survey Short Form-36) y HAQ (Health Assessment
Questionnaire) y el especifico RAID (Rheumatoid Arthritis Impact of Disease)
son algunos de los mas empleados.
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Satisfaccion del paciente con la atencion recibida

La satisfaccion del paciente es un resultado importante del trabajo realizado por los profesionales y un factor asociado a la
utilizacion y a la conducta del paciente. Se trata de un buen predictor del cumplimiento del tratamiento por parte de los
pacientes, es Util para evaluar las consultas y los modelos de comunicacion (informacion al paciente, consideracion de sus
preferencias, etc.) y puede utilizarse de forma sistematica para mejorar la organizacion de los servicios asistenciales ',

O

/W\ Satisfaccion del paciente con la atencion recibida

% de pacientes AR satisfechos o muy satisfechos

con la atencion recibida.

Definiciones Evaluacion de la satisfaccion del paciente con la atencion recibida.
Tipo de indicador Centrados en el paciente.
Dimension Satisfaccion del paciente.

La satisfaccion del paciente es un buen predictor del cumplimiento del tratamiento
por parte de los pacientes, es Util para evaluar las consultas y los modelos de
comunicacion y puede utilizarse de forma sistematica para mejorar la organizacién
de los servicios asistenciales.

Justificacion

Poblacion Pacientes AR.
Obtencion de datos Encuesta de satisfaccion.
Periodicidad Anual.

No existe un cuestionario estandarizado de satisfaccion para pacientes AR. Cada
Estandares servicio u hospital deberd determinar la forma de recoger este indicador con un
estandar de pacientes satisfechos cercano al 85-90%.

Generacion Valor
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6.3.5. KPI econédmicos

Coste de farmacos de alto impacto

La AR ha experimentado grandes avances debido a varios factores tales como la disponibilidad de nuevos tratamientos, una mejor
comprension de los procesos y el crecimiento en la atencion del paciente. El porcentaje cada vez mayor de los pacientes tratados
con agentes bioldgicos ha hecho disminuir el coste médico de la hospitalizacién aungue con un coste farmacoldgico mayor [,

La evaluacién de costes médicos directos contribuye a la comprensién y estimacion de la repercusion econdmica de la AR, la
comparacion con otros marcos geogréficos, al desarrollo de estrategias para la reduccion de estos costes y al aumento de la

calidad de la atencion.

@/ﬁﬁ Coste de farmacos de alto impacto

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos
Periodicidad

Estandares

N.A.: no aplica.

Coste farmacoldgico (medicamentos de alto impacto) por paciente.

Gasto farmacoldgico de alto impacto.

Econdmico.
Uso de recursos y costes asociados.

La evaluacion del coste farmacoldgico contribuye a la comprension y estimacion de
la repercusién econémica de la AR, la comparacién con otros marcos geograficos, al
desarrollo de estrategias para la reduccion de estos costes y al aumento de la calidad
de la atencion.

Pacientes AR con tratamiento farmacoldgico de alto impacto.
Historia clinica.
Anual.

N.A.
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Pérdida de productividad laboral

Los cambios en los patrones de tratamiento de la AR han conseguido una disminucién de la actividad media de la enfermedad,
de la hospitalizacion, de los dias de trabajo perdidos y de la discapacidad laboral [, No obstante, debido a la cronicidad de
la enfermedad y al pico de aparicion de enfermedad en edad laboral (entre los 55y los 64 afios), la pérdida de productividad
sigue suponiendo un impacto econdmico para la sociedad [,

Pérdida de productividad laboral

m Media de dias de incapacidad laboral temporal.

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacién

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

N.A.: no aplica.

Pérdida de productividad laboral en pacientes AR.
Econdmico.

Uso de recursos y costes asociados.

La pérdida de productividad en pacientes AR en edad laboral supone un impacto

econdmico para la sociedad.

Pacientes AR con trabajo remunerado.

Fuentes oficiales (si esto no es posible, el paciente facilitara dicha informacion).

Registro en Historia clinica.
Anual.

N.A.
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7. KP]
especificos de Oncologia

En este apartado se presenta el conjunto de indicadores
consensuado en el proyecto para un abordaje basado en el
valor en el area terapéutica de la oncologia.



7.1. Descripcion de la patologia

El término céncer engloba un grupo numeroso de enfermedades que se caracterizan por el desarrollo de células anormales,
que se dividen, creceny se diseminan sin control en cualquier parte del cuerpo. Esto sucede como resultado de un dafio en el
ADN (heredado y/o producido por agentes externos) y/o en los mecanismos de regulacién del mismo 166,

Desde una perspectiva estricta pueden definirse tantos tipos de canceres como enfermos, cada uno con sus alteraciones
moleculares y celulares especificas, pero de forma sintética se agrupan por el tejido que les dio origen [6¢:

« Carcinomas. Se trata de canceres que se originan a partir de células epiteliales. Representan mas del 80% de la
totalidad de los canceres, incluyendo las variedades mas comunes de cancer de pulmén, mama, colon, préstata,
pancreas y estdmago, entre otros.

« Sarcomas. Son canceres que se forman a partir del llamado tejido conectivo o conjuntivo, del que derivan los
musculos, los huesos, los cartilagos o el tejido graso. Los més frecuentes son los sarcomas dseos.

« Leucemias. Son canceres que se originan en la médula dsea. Las alteraciones en estas células pueden producir,
respectivamente, anemia, infecciones y alteraciones de la coagulacién (sangrados o trombosis).

« Linfomas. Se desarrollan a partir del tejido linfatico, como el existente en ganglios y érganos linfaticos.

7.2. Proceso asistencial

La Figura 13 muestra un diagrama del proceso asistencial general del rea terapéutica de la oncologia.
Figura 13. Proceso asistencial general Oncologia

ATENCION ESPECIALIZADA (AE)

ATENCION PRIMARIA
(AP) /URGENCIAS/ AP
PROGRAMAS DE
DETECCION PRECOZ

= » [l = ()

Fases preclinicas - Sospecha diagndstica - Confirmacién diagndstica - Seguimiento
de la enfermedad - Derivacion del paciente - Plan de tratamiento

Las fases del proceso han sido extraidas de la literatura "% "®8], E| grupo de trabajo consideré incluir varias vias de entrada
para la sospecha diagnostica, ademas de atencidn primaria, ya que ésta puede producirse desde cualquier punto del sistema
y afiadio también los programas de deteccion precoz. Considerando este flujo, se podran ubicar los KPI especificos dentro
del proceso asistencial.
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7.3. Listado de indicadores

Los indicadores que se proponen en este capitulo parten de la base de OncoEVALUA, un documento publicado recientemente
por SEOM*, en colaboracién con GECPY, GEICAMZ, TTD§ y SOLTI**, titulado “Desarrollo de Indicadores y recomendaciones
para gestion basada en valor en Oncologia” 9. OncoEVALUA se ha centrado en los indicadores en cancer de mama, pulman
y colon en enfermedad avanzada con el objetivo de ofrecer un “cuadro de mando” para el cancer metastasico. En el presente
documento, se incluyen algunos de estos indicadores como componentes de contexto comun a todas las enfermedades
oncoldgicas, incluyendo una descripcion y justificacion basada en la literatura cientifica. Al mismo tiempo, se incluyen otros
indicadores siguiendo la metodologia de VALORA de acuerdo con sus KPI marco.

En la Figura 14 se muestran los KPI, utilizando la clasificacion acordada por el Comité Cientifico.

7.3.1. POBLACIONES 73.3CLINICOS

e Mortalidad relacionada con el
S tratamiento

o
() . )
@ Tasa de diagnostico

Tasa de complicaciones

o
B °?© graves relacionadas con el
= "\ tratamiento
@)
Tiempo sospecha - AH g é%\ Tasa de reingresos
) AH - diagnésti o) Secuelas relacionadas con la
Tiempo AH - diagnostico A enfermedad y su tratamiento
Tiempo diagndstico - >
tratamiento 7.3.3 CLINICOS
= o Supervivencia libre de
Tg & progresion
s
Comité de tumores L %@\ Supervivencia global
oo A

Andlisis de biomarcadores
7.3.4 CENTRADOS EN EL PACIENTE

Pacientes que reciben

©)| @)@} @) @) ¢ @@l | @ EE

tratamiento seguin @) CVRS
biomarcador 42
Pacientes candidatos que O i »
reciben terapia dirigida Vaa Satisfaccion
Pacientes tratados 30d antes
de la muerte %

7.3.5. ECONOMICOS
Pacientes derivados a
cuidados paliativos ﬂ Estancia hospitalaria
Plan de decisiones
anticipadas MEI[I Coste farmacoldgico
Seguimiento

Figura 14. Listado de KPI especificos de Oncologia consensuado por el grupo de trabajo.

*Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. t Grupo Espafiol de Cancer de Pulmén.  Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de Mama. § Grupo
de Tratamiento de los Tumores Digestivos. ** Grupo SOLTI, Innovative Breast Cancer Research.
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La Figura 15 muestra un diagrama de contextualizacion de los KPI especificos dentro del proceso asistencial general de oncologia
donde se representa el tipo de atencién.

AH

AP/Urgencias/
Programas de
deteccion precoz

OB oo o4 1a-T--E—1o - H

AP

Figura 15. Contextualizacién de los KPI en el proceso asistencial de oncologia
AP: atencion primaria; AH: atencién hospitalaria; CCPP: cuidados paliativos; CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; SLP: supervivencia
libre de progresién; SG: supervivencia global; 30d: 30 dias.
'Antes de recibir el primer tratamiento oncoldgico; ?Solo en aquellas neoplasias para las que existan biomarcadores validados; *Solo en pacientes

candidatos a recibir terapias dirigidas.

A continuacidn, se presenta la descripcion de cada KPI junto con su ficha.
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7.3.1. KPI poblacionales

Tasa de diagndsticos de cancer

El nimero de canceres diagnosticados notificados en Espafia en el afio 2022 se estima que alcanzara los 280.100 casos, lo que
supone un ligero incremento con respecto a los afios anteriores. Los canceres mas frecuentemente diagnosticados en Espafia
en 2022 seran los de colon y recto, mama, pulman, préstatay vejiga urinaria. A mucha distancia, los siguientes canceres mas
frecuentes seran los linfomas no hodgkinianos, el cancer de pancreas, el de rifion y los canceres de cavidad oral y faringe,
estdmago, cuerpo uterino e higado ",

La prevalencia se encuentra determinada por la supervivencia, es decir la prevalencia es mas elevada en los canceres con
mayor supervivencia; mientras que los canceres con supervivencia mas cortas podrian tener una menor prevalencia, aunque
se diagnostiquen mas frecuentemente. Por ejemplo, el cancer de pulmon es un tumor muy frecuente; pero, debido a su alta
mortalidad su prevalencia a los 5 afios es relativamente baja. Sin embargo, en el caso del cdncer de mama, la mortalidad es
inferior, por lo que su prevalencia a los 5 afios es mucho mayor 77,

Los datos epidemioldgicos son fundamentales para la planificacion de actuaciones preventivas y asistenciales, la gestion de los
recursos sanitarios y la evaluacién de los resultados en salud. Para ello, en un entorno de medicina basada en el valor, el grupo
de trabajo extendido de Valora- oncologia considera relevante recoger la tasa de diagndstico de cada tipo de céncery, a partir
de ella, poder filtrar resultados de acuerdo con las caracteristicas de los pacientes (e]. edad, sexo, linea de tratamiento, etc.).

Tasa de diagndsticos

Estadio precoz: Numero de diagndsticos, por tipo de cancer, en estadio
precoz / poblacion de referencia.

Estadio avanzado: Numero de diagnodsticos, por tipo de cancer, en
estadio avanzado / poblacion de referencia.

Definiciones Pacientes diagnosticados, por tipo de cancer, en estadio precoz y estadio avanzado.
Tipo de indicador Poblacional.
Dimension Epidemiologia.

Los datos epidemioldgicos son fundamentales para la planificacion de actuaciones
Justificacion preventivas y asistenciales, la gestion de los recursos sanitarios y la evaluacion de los
resultados en salud.

Poblacion Pacientes con cancer.

Registro oficial de tumores (seguin el tipo de tumor, si existe). Si esto no es posible,
Obtencion de datos se podra utilizar el dato del registro de tumores del hospital, siempre que se indique
de forma adecuada.

Periodicidad Anual.

Estandares N.A. (puede convertirse a tasa de diagndstico y compararse con la media de
hospitales de caracteristicas similares).

N.A.:no aplica.
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Accesibilidad

Tiempo desde la sospecha clinica de cancer hasta la primera visita de atencion hospitalaria

El menor tiempo empleado en diagnosticar y tratar las enfermedades incide tanto en el bienestar del enfermo como en la
calidad asistencial "2,

La Estrategia en Céncer siempre ha planteado como objetivo la existencia de mecanismos de acceso rapido cuando hay
sospecha de cancer. Este acceso puede ser medido respecto a la realizacion de la prueba y/o al inicio del tratamiento, poniendo
como fecha inicial la recepcion de la peticidn en el centro de referencia designado, en los diferentes niveles del SNS 73l Para
ello, deben establecerse canales de diagndstico rapido entre el nivel de atencidn primaria y atencion hospitalaria ante signos
o sintomas de sospecha de patologia oncolégica de los tipos tumorales mas frecuentes (especialmente mama, colorrectal,
pulmon, préstata, ovario, vejiga urinaria, hematoldgicos, melanoma), y:

- Mantener una mediana de 7 dias desde que se remite al paciente desde el nivel de atencion primaria hasta la primera visita
en el nivel de atencion hospitalaria ['7?!

El grupo de trabajo de Valora-oncologia, sefiala que, si bien la sospecha clinica puede producirse con mayor frecuencia en AP,
ésta puede detectarse en cualquier punto del sistema, en cualquier ingreso o consulta hospitalarios de cualquier especialidad.
Asimismo, apuntan que otro punto del sistema desde donde se derivan pacientes son los programas de deteccién precoz de
cancer, que también deben considerarse.

Tiempo desde la sospecha clinica de cancer hasta la primera visita
de atencion hospitalaria

Intervalo de derivacion desde donde se haya producido la sospecha clinica de cancer
Definiciones (AP, urgencias, programas de deteccion precoz u otros puntos del sistema sanitario)
a atencion hospitalaria.

Tipo de indicador Operacional.
Dimension Accesibilidad.

El menor tiempo empleado en diagnosticar y tratar las enfermedades incide tanto

ificacion . X : i
Justificacio en el bienestar del enfermo como en la calidad asistencial 72,

Poblacion Pacientes con sospecha de cancer.
Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares <7 dias naturales.

AP: atencion primaria; AH: atencion hospitalaria
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Tiempo desde la primera visita de atencién hospitalaria hasta el diagnéstico

Un tiempo menor de diagndstico del cancer mejora la atencion del paciente y, probablemente, su prondstico 74, La Estrategia
en Céancer siempre ha planteado unos plazos orientativos respecto a la realizacién de la prueba y/o al inicio del tratamiento,
poniendo como fecha inicial la recepcion de la peticion en el centro de referencia designado, en los diferentes niveles del SNSI72:

- Una mediana de 15 dias desde la primera visita en el nivel de atencion hospitalaria hasta el diagndstico patoldgico de cancer

0 ausencia del mismo

- Siel diagnostico implica el estudio molecular la mediana desde la primera visita en el nivel de atencion hospitalaria hasta
el diagndstico patoldgico completo serd de 4 semanas

Tiempo desde la primera visita en AH hasta el diagnostico

Intervalo desde primera visita en AH hasta el diagnéstico patoldgico
de cancer o ausencia del mismo:

- Tiempo medio transcurrido desde la 1° visita en atencion hospitalaria
hasta el diagnéstico patolégico de cancer o ausencia del mismo.

- Intervalo desde primera visita en AH hasta el diagnéstico molecular
de cancer o ausencia del mismo (en aquellos en el que el diagndstico
implique estudio molecular):

- Tiempo medio transcurrido desde la 1° visita en AH hasta el
diagnostico molecular de cancer o ausencia del mismo.

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

AH: atencién hospitalaria

Intervalo desde primera visita en AH hasta el diagnostico definitivo.
Operacional.
Accesibilidad.

Un menor tiempo de diagndstico desde la sospecha de cancer mejora la satisfaccion
del paciente y, probablemente, el prondstico 4,

Pacientes con sospecha de cancer.
Historia de salud.

Anual.

Intervalo desde primera visita en AH hasta el diagndstico patoldgico de céncer o
ausencia del mismo: < 15 dias naturales.

Intervalo desde primera visita en AH hasta el diagnostico molecular de cancer o
ausencia del mismo: <4 semanas.
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El intervalo entre el diagndstico y el inicio del tratamiento, también conocido como “retraso del tratamiento”, se debe en
parte a las caracteristicas del cancer en el momento de su presentacion y a la organizacion de los servicios médicos. Ademas,
el grupo de trabajo Valora-oncologia puntualiza que, en ese periodo, se incluye la valoracion por un CMT. Tras el diagndstico
histologico vy el estudio de extensidn, el caso debe presentarse en un CMT donde se evaluara el caso y se decidira el primer
tratamiento.

e wy g S

Tiempo desde el diagnéstico hasta la valoracién por un Comité Multidisciplinar de Tumores (CMT)

Tiempo desde el diagndstico hasta la valoracion por un CMT

Tiempo que transcurre desde el dia que el profesional de AH dispone del diagndstico
Definiciones de cancer (incluyendo el estudio de extension y el estudio patolégico completo)
hasta que el paciente es valorado por un comité multidisciplinar de tumores.

Tipo de indicador Operacional.
Dimension Accesibilidad.

Una valoracién temprana por el CMT permitira iniciar el tratamiento lo antes posible

Justificacion mejorando, probablemente, el prondstico del paciente 74,

Pacientes con diagndstico de cancer (incluyendo el estudio de extension y el estudio

Poblacién patolégico completo).
Obtencidn de datos Historia de salud.
Periodicidad Anual.

Estandares <7 dias naturales.

CMT: comité multidisciplinar de tumores
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Tiempo desde la valoracion CMT hasta el inicio de tratamiento

Aunque los retrasos debidos al sistema sanitario suelen ser una pequefia fraccién de la vida bioldgica del tumor, la espera para
recibir tratamiento puede causar angustia psicolégica y disminucién de la calidad de vida!"!. No obstante, el grupo de trabajo
Valora-oncologia que cada tipo de céncer tiene caracteristicas diferenciales y cada paciente su perfil genético, por lo que no

todos podran recibir, por razones objetivas, tratamiento en el mismo tiempo.

Un tiempo de tratamiento tan corto como sea posible es un indice de calidad asistencial y, probablemente, de mejor prondstico
(74 Uno de los objetivos de la Estrategia en Cancer del SNS es disminuir el tiempo transcurrido desde el diagnostico de cancer

(incluyendo el estudio de extensién y el estudio patoldgico completo) hasta el inicio efectivo del tratamiento[73:

- Tratamiento quirdrgico: recomendable una mediana de 2 semanas.

- Tratamiento sistémico: recomendable una mediana de 1semana.

- Radioterapia: recomendable una mediana de 4 semanas (incluyendo el proceso de planificacion).

Tiempo desde la valoracion del comité multidisciplinar de tumores (CMT)
hasta el inicio de tratamiento

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension
Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Tiempo que transcurre desde que el paciente es valorado por un CMT hasta que el
paciente inicia el tratamiento.

Operacional.
Accesibilidad.

Un tiempo de tratamiento tan corto como sea posible es un indice de calidad asistencial
y, probablemente, de mejor pronostico 74,

Pacientes valorados por un CMT.
Historia de salud.
Anual.

Tratamiento quirdrgico: <15 dias naturales.
Tratamiento sistémico: = 7 dias naturales.

Tratamiento radioterapico: < 30 dias naturales.



Adecuacion del proceso asistencial

Valoracion por un Comité de Tumores

Todas las personas que han alcanzado un diagndstico de certeza de céncer deberian beneficiarse de la consideracién por un
comité multidisciplinar para evaluacién del proceso diagndstico y terapéutico y establecer las recomendaciones oportunas
en referencia a tratamiento y seguimiento de los pacientes ", Actualmente, existen instrumentos para la autoevaluacion de
equipos de atencion multidisciplinar en cancer, como el programa AEMAC basado en estandares y recomendaciones europeas,
asi como en el conjunto de la evidencia disponible y en el andlisis de buenas practicas organizativas en el contexto del SNSI771,

La mejor calidad de la atencion y los mejores resultados para el paciente se alcanzan a través de la decision multidisciplinar
sobre el abordaje de la enfermedad 74 781, Segun el objetivo de la Estrategia en Cancer del SNS la confirmacion diagndstica,
la planificacion del tratamiento y el sequimiento de pacientes con cancer (excluidos los tumores de piel no melanomas) se
realizara en una unidad multidisciplinar/comité de tumores 3,

Valoracion por un Comité de Tumores

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacién
Obtencidn de datos

Periodicidad

Estandares

Artritis Reumatoide Oncologia

Pacientes con nuevo diagnostico de cancer valorados por una unidad multidisciplinar/
comité de tumores (excluyendo los tumores de piel no melanomas).

Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

La mejor calidad de la atencién y los mejores resultados para el paciente se alcanzan
a través de la decisién multidisciplinar sobre el abordaje de la enfermedad 74 781,

Pacientes con diagnostico de cancer.
Historia de salud.
Anual.

100%.
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Pacientes a los que se les realiza un analisis de biomarcadores predictivos

La gran cantidad de informacién derivada de las nuevas técnicas de biologia molecular como la secuenciacion masiva, ha
proporcionado una nueva generacién de biomarcadores moleculares los cuales estédn adquiriendo cada vez una mayor
importancia en el ambito de la medicina personalizada, con aplicaciones que incluyen el diagndstico, el prondstico y seleccién
de terapias. El diagndstico molecular permite identificar los genes involucrados en el desarrollo de una patologia, y por
tanto individualizar el tratamiento en funcidn de las caracteristicas genéticas de los pacientes, lo que implica una terapia
mas efectiva [,

El primer paso deberia ser asegurar el acceso al panel de biomarcadores con implicaciones terapéuticas de calidad, basado en
la mejor experiencia clinica, posibilitando la evaluacién de su calidad y disponiendo de la tecnologia actualizada. Las propuestas
de las sociedades cientificas han sido significativas y deben ser la base de la definicidon de un abordaje de la oncologia de
precision, junto con las actividades y programas desarrollados en algunas CC. AA. [73),

Pacientes a los que se les realiza un analisis de biomarcadores predictivos

Pacientes con indicacion de analisis de biomarcadores, de acuerdo con las

Dtz recomendaciones vigentes avaladas por las SSCC, a los que se les realizar la prueba.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

Asegurar el acceso al panel de biomarcadores con implicaciones terapéuticas de
Justificacion calidad, basado en la mejor experiencia clinica, posibilitando la evaluacién de su
calidad y disponiendo de la tecnologia actualizada.

Poblacion Pacientes con indicacion de andlisis de biomarcador.
Obtencidn de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares 100%.

Pacientes candidatos que reciben tratamiento especifico basado en un biomarcador

Una de las principales revoluciones en el tratamiento de los pacientes con cancer ha sido el poder establecer decisiones
terapéuticas de forma personalizada, es decir, en funcion de las caracteristicas gendmicas y moleculares del tumor de cada
paciente. La medicina de precisién permite que un porcentaje de pacientes con diferentes tumores puedan recibir tratamientos
dirigidos (personalizados, dirigidos a estas alteraciones moleculares o genémicas que provocan el desarrollo del tumor) los
cuales tienen una mayor especificidad y por tanto una mayor eficacia y menor toxicidad comparados con los tratamientos
convencionales 189,



Pacientes candidatos que reciben tratamiento especifico basado en un biomarcador

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacién
Obtencién de datos

Periodicidad

Estandares

Pacientes con neoplasias sobre las que existen biomarcadores validados, que tienen
indicacion (y no presenten contraindicaciones ni precisen otra terapia por motivos
clinicos), que reciben tratamiento especifico en base al biomarcador.

Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

La utilizacion de farmacos en funcion de determinados biomarcadores permite una
mayor especificidad y, por tanto, mayor eficacia y menor toxicidad %,

Pacientes con cancer sobre el que existen biomarcadores validados.
Historia de salud.
Anual.

Tendencia al 100%.

Generacion Valor



Pacientes candidatos que reciben terapia dirigida

Del hecho de que los tratamientos dirigidos tengan una mayor selectividad por las células tumorales respecto al resto de las
células del organismo, se deriva su capacidad para actuar contra el cancer con menores efectos secundarios indeseables que,

por ejemplo, la quimioterapia ",

En este sentido, el documento de OncoEVALUA 169 plantea como indicadores especificos para el cancer de colon metastasico
el % de pacientes tratados en 1y 22 linea con tratamientos bioldgicos y el % de pacientes tratados en 3?linea con tratamiento
activo; y, en el caso del cancer de pulmdn metastasico: % de pacientes tratados en 1% linea con inmunoterapiay el % de pacientes

tratados en 2% linea con inmunoterapia.

Pacientes candidatos que reciben terapia dirigida

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Pacientes candidatos a recibir terapia dirigida que la reciben (tienen indicacion y no
presentan contraindicaciones ni precisan otra terapia por motivos clinicos).

Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

Los tratamientos dirigidos tienen una mayor selectividad por las células tumorales
respecto al resto de las células del organismo vy, por tanto, una alta capacidad para
actuar contra el cancer con menores efectos secundarios indeseables ™,

Pacientes con cancer candidatos a recibir terapia dirigida.
Historia de salud.
Anual.

Tendencia al 100%.

Trasplante

Hematopoyético




Pacientes que reciben tratamiento médico activo 30 dias antes de su fallecimiento

Una proporcion significativa de los pacientes con cancer avanzado contintan recibiendo tratamiento activo hacia la etapafinal de
la vida ['®?), El tratamiento oncoldgico activo se relaciona con efectos adversos significativos, lo que resulta en hospitalizaciones
prolongadas o un aumento en las probabilidades de morir en una unidad de cuidados intensivos 3!, En relacion con ello, el grupo
Valora-oncologia, considera que la carencia de mejoria definitiva o significativa en la supervivencia conlleva a muchos facultativos
a aconsejar a los pacientes abandonar el tratamiento sobre la base de un aumento desfavorable en la relacién riesgo-beneficio.

Pacientes que reciben tratamiento médico activo 30 dias
antes de su fallecimiento

Pacientes que reciben tratamiento médico activo 30 dias antes de su muerte, debida

Definiciones P

a la progresion de la enfermedad.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

En pacientes con céncer avanzado se aconseja el abandono de tratamiento
Justificacion oncoldgico activo sobre la base de un aumento desfavorable en la relacion riesgo-
beneficio (grupo de trabajo Valora-oncologia).

Poblacion Pacientes con cancer en fase terminal.
Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estédndares 0%.

Artritis Reumatoide Oncologia Generacién Valor




Pacientes que son derivados a cuidados paliativos en los 90 dias anteriores a su fallecimiento

El concepto de cuidados paliativos comprende la asistencia total, activa y continuada de los pacientes y sus familias por un
equipo multiprofesional cuando la expectativa médica no es la curacidon. La meta fundamental es dar calidad de vida al paciente
y su familia sin intentar alargar la supervivencia. Debe cubrir las necesidades fisicas, psicoldgicas, espirituales y sociales
del paciente y sus familiares. Implantar unidades o equipos de cuidados paliativos requiere medidas formativas y cambios
organizativos, pero mejora notablemente la satisfaccion de pacientes y familiares con un coste minimo 84,

Pacientes derivados a cuidados paliativos en los 90 dias anteriores
a su fallecimiento

Pacientes que son derivados a cuidados paliativos, al menos, en los 90 dias anteriores

Definiciones e
a su fallecimiento.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

La meta fundamental es dar calidad de vida al paciente y su familia sin intentar

Justificacion ‘ ‘
alargar la supervivencia.

Pacientes con cancer en fase terminal que ya no van a recibir tratamiento médico

Poblacion activo o que se encuentran en lineas avanzadas.
Obtencion de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares 75-90%.



Pacientes con plan de decisiones anticipadas

La Planificacion Anticipada de las Decisiones (PDA) es un proceso voluntario de comunicacion y deliberacién entre una persona
capaz y profesionales sanitarios implicados en su atencién, acerca de los valores, deseos y preferencias que quiere que se
tengan en cuenta respecto a la atencidn sanitaria que recibira como paciente, fundamentalmente en los momentos finales de

su vida 1851871,

Pacientes con plan de decisiones anticipadas

Definiciones

Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Pacientes que planifican, con antelacién y con la ayuda del profesional sanitario, la
transicion para la atencion del cancer avanzado en la etapa final de la vida.

Operacional.
Adecuacion del proceso asistencial.

Planificar la transicion a la atencién en la etapa final de la vida es importante para
controlar los sintomas, tomar decisiones informadas y concentrarse en la calidad de
vida del paciente y la familia.

Pacientes con cancer avanzado.
Historia de salud.
Anual.

Tendencia anual en aumento.

Generacion Valor



Seguimiento

Finalizado el plan de tratamiento, los pacientes de cancer reciben un seguimiento clinico que tiene varios objetivos. Persigue
controlar los posibles efectos secundarios de la enfermedad y los derivados de los tratamientos y detectar a tiempo posibles
recaidas, metastasis o segundos tumores. Dos objetivos no menos importantes son que el enfermo se sienta atendido e
incrementar la experiencia clinica mediante registros adecuados que permitan conocer los resultados e introducir futuras
mejoras en otros casos %8l En el caso de las enfermedades neoplasicas, la diversidad de las patologias y su diferente abordaje
hacen que la estrategia de seguimiento sea diferente en cada caso ['#919% aunque ésta deberia realizarse de forma homogénea
para pacientes con caracteristicas similares, segun apunta el grupo de trabajo Valora-oncologia.

Seguimiento
Definiciones Adecuacion del seguimiento a los protocolos de seguimiento de la unidad.
Tipo de indicador Operacional.
Dimension Adecuacion del proceso asistencial.

Un adecuado seguimiento permite controlar los efectos adversos de la enfermedad
Justificacion y su tratamiento; detectar posibles recaidas, metastasis o segundos tumores;
aumentar la satisfaccion del paciente; y mejorar la experiencia clinica.

Poblacion Pacientes con cancer.
Obtencion de datos Historia de salud.
Periodicidad Anual.

Estandares 100%.




7.3.3. KPlI clinicos

Seguridad del paciente

Mortalidad relacionada con el tratamiento

La mortalidad a 30 dias posterior a la administracion de tratamiento sistémico se ha considerado como un indicador de calidad
y seguridad de la atencion del paciente oncoldgico %2, Estudios previos establecieron una tasa de mortalidad del 5% como

referencia a nivel internacional %3,

m Mortalidad relacionada con el tratamiento

Formula

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Artritis Reumatoide Oncologia

N° de muertes relacionadas con el tratamiento a 30 dias desde el

inicio del tratamiento x 100 / N° de pacientes que reciben tratamiento
sistémico en ese periodo.

Pacientes que fallecen durante los primeros 30 dias desde el inicio del tratamiento.
Clinico.

Seguridad del paciente.

La mortalidad a 30 dias posterior a la administracién de tratamiento sistémico se
ha considerado como unindicador de calidad y seguridad de la atencion del paciente
oncoldgico 19192,

Pacientes con cancer en tratamiento oncoldgico.
Historia de salud.

Anual.

Establecer un estandar de acuerdo con los datos actuales y proponer una tendencia
descendente.
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Tasa de complicaciones graves relacionadas con el tratamiento

La toxicidad asociada al tratamiento es un aspecto muy importante, principalmente por la influencia negativa que ejerce sobre
la calidad de vida de los pacientes, asi como el riesgo vital que puede suponer en algunas circunstancias. Muchos de los efectos
toxicos podrian ser evitados o minimizados mediante una exhaustiva evaluacion del paciente. La toxicidad debe ser evaluada
en cuanto a severidad, frecuencia y duracion a corto y medio plazo. Los criterios comunes de toxicidad (CTC) son un sistema
ordenado segun la severidad y la afectacién de los diferentes érganos o sistemas. Cada centro puede emplear un sistema de
gradacion de la toxicidad, siendo los més empleados los del NCI, ECOG u OMS 94,

Tasa de complicaciones graves relacionadas con el tratamiento

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Pacientes que desarrollan una complicacién grave debida al tratamiento oncoldgico.
Clinico.

Seguridad del paciente.

La toxicidad asociada al tratamiento es un aspecto muy importante, principalmente
por la influencia negativa que ejerce sobre la calidad de vida de los pacientes, asi
como el riesgo vital que puede suponer en algunas circunstancias ™4,

Pacientes con cancer en tratamiento oncoldgico.
Historia de salud.
Anual.

Establecer un estandar de acuerdo con los datos actuales y proponer una tendencia
descendente.



Tasa de reingresos

Se considera reingreso a todo tipo de ingreso inesperado (ingreso urgente) tras un alta previa en el mismo hospital %%,
Actualmente es uno de los indicadores a los que mas atencién se presta en mejora de la calidad asistencial. Al respecto,
los reingresos por el mismo problema se consideran un indicador de que posiblemente la enfermedad original pudo no

resolverse adecuadamente 191,

El grupo de trabajo Valora-oncologia, considera que, en el caso de los pacientes oncoldgicos, la tasa de reingresos a los 7 dias
puede emplearse para evaluar la correcta actuacién médica en el ingreso previo en pacientes no quirurgicos. En el caso de
los pacientes quirurgicos, la tasa de reingresos a los 30 dias puede facilitar informacion sobre las complicaciones posteriores

alacirugia.

éo/@\ Tasa de reingresos

Pacientes no quirurgicos: N° de pacientes que reingresan a los 7 dias desde el
altax 100 / N° de pacientes que recibieron el alta en el mismo periodo

Pacientes quirurgicos: N° de pacientes que reingresan a los 30 dias desde

Definiciones
Tipo de indicador
Dimension
Justificacion
Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Artritis Reumatoide Oncologia

el alta x 100 / N° de pacientes que recibieron el alta en el mismo periodo

Personas que ingresan tras un alta previa.
Clinico.
Seguridad del paciente.

Los reingresos por el mismo problema se consideran un indicador de que
posiblemente la enfermedad original pudo no resolverse adecuadamente.

Pacientes con cancer.
Historia de salud.
Anual.

Establecer un estandar de acuerdo con los datos actuales y proponer una tendencia
descendente.

Generacion Valor



Secuelas relacionadas con la enfermedad y su tratamiento

Cada afio se curan mas pacientes con distintos tipos de cancer y, afortunadamente, se cuenta con mas largos supervivientes
(pacientes curados que ya no reciben tratamiento y que al menos ha transcurrido un periodo de 5 afios desde el diagndstico)
gue requieren un seguimiento especial y coordinado con otras especialidades. Los problemas de salud relacionados con las
secuelas de la enfermedad y con el tratamiento requieren del desarrollo de nuevas estrategias terapéuticas y de planes
de asistencia para estos pacientes 17, La identificacion de patologias asociadas como pueden ser los problemas dseos,
nutricionales, cognitivos, de memoria, de comprension, la toxicidad generada, la disfuncién sexual, etc. es fundamental para
organizar la asistencia de los largos supervivientes 9. 198],

@% Secuelas relacionadas con la enfermedad y su tratamiento

N° de pacientes con secuelas* tras 2 afios desde el diagndstico x
100 / N° de pacientes para los que han transcurrido 2 afios desde el
diagnéstico.

N° de pacientes con secuelas* tras 5 afios desde el diagndstico x

100 / N° de pacientes para los que han transcurrido 5 afios desde el
diagnéstico.

*Secuelas que afectan ala CVRS y que precisan de una atencion especializada.
A desarrollar de acuerdo con el tipo de tumor.

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Largos supervivientes que presentan secuelas relacionadas con la enfermedad o el
tratamiento oncoldgico recibido.

Clinico.

Seguridad del paciente.

Los problemas de salud relacionados con las secuelas de la enfermedad y con el
tratamiento requieren del desarrollo de nuevas estrategias terapéuticas y de planes
de asistencia, especialmente, para los largos supervivientes.

Pacientes con cancer tras 2 y 5 afios del desde el diagndstico.
Historia de salud.
Anual.

N.A.

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud; N.A.: no aplica

Trasplante

Hematopoyético
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Efectividad clinica

Supervivencia libre de progresion

La supervivencia libre de progresion (SLP) mide el tiempo transcurrido desde el inicio del tratamiento hasta la progresion
objetiva del tumor o la muerte, lo que ocurra primero (adaptacion [#9). A menudo se utiliza como medida dirigida a estudiar
la salud del paciente para determinar cdmo esta funcionando en el tratamiento y, en otras circunstancias, como objetivo
primario alternativo a la supervivencia global 29!,

Supervivencia libre de progresion

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

N° de pacientes libres de progresion de la enfermedad (1, 3, 5 afios) x

100 / N° de pacientes con diagndstico de cancer.

Proporcion de pacientes que, transcurrido un periodo de tiempo definido (1, 3y 5
afios) se mantienen sin progresion de la enfermedad.

Clinico.
Efectividad clinica.

La supervivencia libre de progresion es un objetivo clinico relevante ya que la
progresion de la enfermedad suele provocar sintomas que afectan de forma
importante a la calidad de vida de los pacientes.

Pacientes con cancer.
Historia de salud.
Anual.

Tendencia al alza (establecer estandar segun el tipo de tumor, cuando sea posible,
con base en la evidencia cientifica disponible).
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Supervivencia global

A la hora de medir la efectividad clinica de los tratamientos, la supervivencia global es uno de los puntos criticos a tener en
cuental™. En la actualidad, la patologia neoplasica se considera una enfermedad cronica. La supervivencia ha aumentado de
una manera clara como consecuencia de una mayor eficacia de los tratamientos y, especialmente, en aquellos casos que se
encuentran en estadios avanzados de la enfermedad %", Histéricamente es el desenlace mas importante en oncologia (gold
standard), con vistas a prolongar la vida, siempre y cuando se consiga mantener una buena calidad de vida 292,

Supervivencia global

Definiciones Supervivencia del paciente con cancera 1, 3y 5 afios.
Tipo de indicador Clinico.
Dimensidn Efectividad clinica.

La supervivencia global constituye una medida de efectividad clinica que permite

Justificacion establecer estrategias de mejora.

Poblacion Pacientes con cancer.

Obtencion de datos Conjunto minimo basico de datos (CMBD) 203,

Periodicidad Anual.

Estandares Tendencia al alza (establecer estandar segun el tipo de tumor cuando sea posible).

Generacion Valor
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7.3.4. KPI centrados en el paciente

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

La CVRS es uno de los aspectos sanitarios mas relevantes para los pacientes oncoldgicos. La evaluacién de la CVRS ayuda
a los pacientes a tomar conciencia de como el tratamiento y la enfermedad afectan a sus actividades diarias, facilita tomar
decisiones compartidas médico- paciente y permite disefiar intervenciones encaminadas a mejorar sus resultados 204,

Existen varios instrumentos desarrollados para medir la CVRS en pacientes con cancer. Los mas empleados son los
desarrollados por la Organizacion Europea para el Estudio y Tratamiento del Cancer (EORTC) (http://groups.eortc.be/qol/), el
Functional Assessment of Cancer Therapy-General FACT-G (http://www.facit.org/) y los desarrollados por PROMIS (http://

www.nihpromis.org/).

Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)

N° pacientes con cancer a los que se les evaltia la CVRS mediante un
cuestionario validado* x 100 / Niumero de pacientes con cancer atendidos
en el mismo periodo.

*Especifico del tipo de tumor, si existe, o genérico en su defecto. El cuestionario
debera incluir la evaluacion de la afectacion laboral o, en caso contrario, emplear un
cuestionario especifico para ello (p.e.: WPAI't).

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion

Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

Evaluacion de la perspectiva del paciente en cuanto a la CVRS.
Centrados en el paciente.
Resultados percibidos por el paciente (PRO).

La evaluacion de la CVRS ayuda a los pacientes a tomar conciencia de como el
tratamiento y la enfermedad afectan a sus actividades diarias, facilita tomar
decisiones compartidas meédico-paciente y permite disefiar intervenciones
encaminadas a mejorar sus resultados 04,

Pacientes con cancer.
Historia de salud.
Anual.

Tendencia progresiva al aumento.

11 Cuestionario para el Deterioro de la Actividad y la Productividad Laboral. 205. Gawlicki, M.C., et al., Linguistic validation of the US
Spanish work productivity and activity impairment questionnaire, general health version. Value Health, 2006. 9(3): p. 199-204.

Trasplante

Hematopoyético
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Satisfaccion del paciente con la atencion recibida

La evaluacion de la satisfaccion con los cuidados sanitarios tiene un papel clave en el campo de la oncologia, tanto en
investigacion como en la gestion o en la practica clinica %6207, El nivel de satisfaccion que valoran los pacientes puede ser
entendido como su opinion sobre el éxito de los Servicios de Oncologia y de otros agentes relacionados, como las Unidades de
Cuidados Paliativos, los equipos a domicilio y otros, en satisfacer sus necesidades y expectativas 1208209,

En la actualidad, la Fundacion Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM, en sus siglas en inglés), y las normas de la
Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) coinciden en resaltar el papel primordial del usuario en la evaluacion de la
calidad de los servicios de salud, al sefialar que toda institucion debe basar sus actuaciones y planificar sus servicios teniendo
en cuenta la opinidn de sus pacientes o usuarios 1021,

Satisfaccion del paciente con la atencion recibida

Definiciones
Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos

Periodicidad

Estandares

% de pacientes oncoldgicos satisfechos o muy satisfechos con la

atencion recibida.

Evaluacion de la satisfaccion del paciente con la atencion recibida.
Centrados en el paciente.

Satisfaccion del paciente.

La evaluacién de la satisfaccion con los cuidados sanitarios tiene un papel clave en
el campo de la oncologia, tanto en investigacién como en la gestion o en la practica
clinica [206:207,

Pacientes con cancer.
Encuesta de satisfaccion.

Anual.

No existe un cuestionario estandarizado de satisfacciéon para pacientes oncolégicos
en general. Cada servicio u hospital debera determinar la forma™* de recoger este
indicador con un estandar de pacientes satisfechos cercano al 85-90%.

*El cuestionario deberd incluir el grado de satisfaccion con la informacion recibida acerca de la
enfermedad y su tratamiento.

Generacion Valor
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7.3.5. KP| econdmicos

Duracion de la estancia hospitalaria

El coste directo del abordaje del cancer en Espafia asciende a 4.820 M€. El 95% (4.561 M€) es incurrido en el ambito

hospitalario y el 5% restante corresponde a farmacos oncolégicos adquiridos en oficinas de farmacia. El 62% (2.991 M€) esté

asociado a los ingresos hospitalarios, el 31% (1.503 M€) al &mbito ambulatorio, el 1% (67M€) a las urgencias y el 5% (259 M€)
ala dispensacion de los farmacos oncoldgicos en oficinas de farmacia ?™?!. Estas cifras se basan en estimaciones realizadas por

SEOM en 2013 P?para las que fue necesario realizar asunciones, ya que encontraron una falta de disponibilidad de datos sobre

los recursos hospitalarios y una heterogeneidad en la informacién obtenida. Ello pone de relieve la importancia de establecer

una forma estandarizada de medir resultados respecto a evaluaciones econdémicas de la salud.

En el caso del cancer, el grupo de trabajo Valora-oncologia considera que la estancia hospitalaria en los pacientes con
enfermedad avanzada puede ofrecer informacion relevante sobre los costes de la enfermedad si se relaciona con datos de

efectividad clinica.

Coste de la estancia hospitalaria

Definiciones

Tipo de indicador

Dimension

Justificacion

Poblacion
Obtencion de datos
Periodicidad

Estandares

N.A.: no aplica.

Coste medio de hospitalizacion en pacientes con enfermedad avanzada

(desglose segun complejidad del paciente).

Coste de la hospitalizacion en pacientes con enfermedad avanzada segun la
complejidad del paciente.

Economico.

Uso de recursos y costes asociados.

La estancia hospitalaria en los pacientes con enfermedad avanzada puede ofrecer
informacion relevante sobre los costes de la enfermedad si se relaciona con datos de
efectividad clinica (grupo de trabajo Valora-oncologia).

Pacientes con cancer en estadio avanzado.
Historia de salud.
Anual.

N.A.
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Coste farmacolégico

El coste de los farmacos oncoldgicos (excluyendo los farmacos oncohematoldgicos) totales en Esparia asciende a 1128 M€,
de los cuales 260 M€ son de venta en oficinas de farmacia y los 868 M€ corresponden al coste de farmacos oncoldgicos de
consumo hospitalario "2,

Como primer paso hacia la evaluacion econémica del coste por proceso, el grupo de trabajo Valora- oncologia considera que
ademas de la estancia hospitalaria, el coste farmacoldgico en pacientes con cancer en estadio avanzado relacionado con la
supervivencia puede dar informacién de interés sobre el coste global de la enfermedad.

Coste farmacologico

m Coste medio farmacoldgico en pacientes con enfermedad avanzada.

Definiciones Coste medio de los farmacos prescritos.
Tipo de indicador Econdmico.
Dimension Uso de recursos y costes asociados.

El coste farmacologico en pacientes con cancer en estadio avanzado
Justificacion relacionado con la supervivencia puede dar informacion de interés sobre el
coste global de la enfermedad (grupo de trabajo Valora-oncologia).

Poblacion Pacientes con cancer en estadio avanzado.
Obtencidn de datos Historia de salud.

Periodicidad Anual.

Estandares N.A.

N.A.:no aplica.

KXXX
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8. Conclusiones

La medicina basada en el valor reclama explorar
nuevos modelos de gestidn, desarrollar herramientas e
implementar iniciativas para la transformacién del sistema
sanitario, siguiendo el eje central de la creacion de valor para
el paciente %24, E| camino es largo y requiere de un cambio
de gestidn, partiendo de iniciativas como la del empleo
de conjuntos de indicadores para condiciones especificas,
con el fin de medir los resultados en salud relevantes para
poblacién y pacientes ?®. El proyecto que ha dado lugar
a la publicacion del presente documento responde a esta
demanda, ofreciendo una serie de indicadores clave para
la evaluacién de 4 procesos asistenciales que incluyen
una patologia crénica (artritis reumatoide), dos tipos de
trasplante (progenitores hematopoyéticos y dérgano sélido) y
un area terapéutica (oncologia).




El manual VALORA supone un punto de partida al proporcionar un cuadro de mando adaptado a diferentes
contextos que, mediante el uso de KPIs, permita la evaluacion de los resultados alcanzados y los costes
reales incurridos. Sin embargo, no existe una solucién Unica para todas las organizaciones y sistemas, por lo
que las propuestas aqui planteadas deberan ajustarse a las necesidades y recursos disponibles.

Los resultados del proyecto se basan en la evidencia cientificay en la opinidn de expertos. El comité cientifico
del proyecto aportd la perspectiva de la gestidn sanitaria y desarroll6 el listado de KPI marco, a partir del
cual se pudiese concretar en los procesos de interés. La colaboracién de este comité con otros expertos de
perfil clinico, en los grupos de trabajo extendido, permitio adecuar los KPI marco a cada uno de los ejemplos
contemplados y desarrollar los KPI especificos incluidos en los diferentes capitulos del manual. Asimismo,
la definicion de los procesos asistenciales permitié ubicar cada indicador dentro del flujo del paciente e
identificar a los agentes o niveles asistenciales involucrados.

El siguiente paso serd determinar la viabilidad de funcionamiento en practica clinica y la evaluacién de los
resultados en salud que puedan derivarse. Este tipo de experiencias permitiran establecer planes de mejora
para poder adaptarse al modelo de valor que mejor se ajuste a las necesidades de cada organizacion, en
funcion de su poblaciény pacientes, y trazar la hoja de ruta para facilitar los procesos.

La evaluacion y monitorizacion de los conjuntos de indicadores aqui planteados contribuird a la toma
decisiones basadas en VALOR vy posibilitard la introduccién de medidas que ayuden a la optimizacion del
funcionamiento del sistema sanitario, al proporcionar informacién de gran utilidad tanto para pacientes
como para profesionales clinicos y gestores sanitarios
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