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I EDITORIAL

Papel de registros y estudios observacionales en la mejora continua

de la calidad asistencial

Role of Registries and Observational Studies in the Continuous Quality Improvement of

Health Care

ANTONIO REINA TORAL'

Los registros clinicos especificos y los estudios observacio-
nales son elementos importantes para reflejar la practica
diaria real y la seguridad de dicha practica clinica. Frente
aellos, los ensayos clinicos son esenciales para demostrar
la eficacia de una intervenciéon determinada, pero hay
que considerar que estan sujetos a un disefio en unas
condiciones concretas, en el que se introducen sesgos en
la seleccién de los pacientes, en la seleccién de los centros
donde se desarrollan los ensayos, en los andlisis de subgru-
pos para los que no estaban disenados y por supuesto
existe el sesgo de publicacién al publicarse con frecuencia
solo aquellos ensayos con resultados positivos. (1, 2) Por
tanto, una vez demostrada la eficacia de determinada
intervencion clinica mediante ensayos, se abre el campo
a los registros y estudios observacionales para ver en la
préacticareal cual es el impacto de dicha intervencion. (3)

El articulo de Mariani y colaboradores que se publica
en este nimero de la RAC, “Tiempos y utilizacién de
terapia de reperfusién en un sistema de atencién en
red”, presenta unos objetivos bien planteados. (4) Trata
de exponer una fotografia actual de la situacién de la
que se parte en relacion con el tratamiento de reperfu-
sién en los sindromes coronarios agudos con elevacion
del segmento ST (SCACEST) en una red hospitalaria
de la zona sur del Gran Buenos Aires. A partir de esta
fotografia se podran implementar las medidas oportunas
para la mejora de los resultados.

En esta fotografia se destacan los principales puntos
de mejora iniciales, como son en primer lugar el alto
porcentaje de pacientes con SCACEST que no reciben
tratamiento de reperfusion y los excesivos retrasos con
que se aplica el tratamiento de reperfusion, retrasos que
se cuantifican en sus distintas fases. Analizando y cuan-
tificando los problemas detectados se proponen medidas
especificas para su mejora, que podran ser evaluadas en
un segundo periodo una vez implementadas. En pura
ortodoxia, se trata de la realizacién de un circulo de
mejora continua de la calidad.

El primer problema detectado es el alto porcentaje
de pacientes que no reciben tratamiento de reperfu-
sién. Parte de este porcentaje se justifica por el hecho
de haber intentado ir a una reperfusién mediante

intervencionismo coronario percutaneo (ICP) primario
que conllevé un retraso excesivo y no haber llevado a
cabo al final ningn tratamiento de reperfusién. En
este sentido, la disponibilidad de un registro continuo
comun a los centros integrados en la red seria de gran
utilidad al establecer las demoras medias en funcién de
cada centro de segundo nivel. Eso permitiria establecer
protocolos que incluyan preferentemente el tratamiento
fibrinolitico en aquellos centros cuya demora excediera
los 90 minutos entre la posibilidad de fibrindlisis y la
apertura con balén de la coronaria relacionada con el
infarto, especialmente en aquellos pacientes que se pre-
sentan al sistema sanitario dentro de las tres primeras
horas y, por supuesto, no tengan contraindicacién para
la realizacién de dicho tratamiento, para posteriormen-
te en un plazo dentro de las primeras 24 horas ir a un
intervencionismo coronario, tratandose por tanto de
una estrategia farmacoinvasiva. (5-7) En este sentido
hay que destacar la importancia de los registros como
fotografia de la situacién y para la elaboracion de planes
de mejora. Es evidente que muchas veces lo mejor es
enemigo de lo bueno y en poblaciones muy dispersas o
con mala accesibilidad a centros hospitalarios con dis-
ponibilidad de tratamiento intervencionista, promover
planes que estimulen el intervencionismo en detrimento
de la fibrindlisis conllevaria unos resultados que podrian
ser discutibles. Pero junto con estos protocolos es nece-
sario establecer sistemas de apoyo a los sanitarios en la
primera linea de atencién de estos pacientes mediante
telemedicina, especialmente al principio, y un sistema
de traslado integrado en la red y comprometido con la
atencion urgente de estos pacientes. (8, 9)

La experiencia observada en Andalucia, monitori-
zada a través del Registro ARIAM-Andalucia, aunque
se trata de una poblacién que incluye tanto pacientes
que pueden acceder a centros con posibilidad inmediata
de intervencionismo coronario como a centros sin esa
posibilidad, muestra que la implementacion de planes
de actuacion provinciales que engloban equipos multi-
disciplinarios en torno de un centro con disponibilidad
de intervencionismo con un sistema de emergencias
prehospitalario que coordina también los traslados in-
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Tabla 1. Evolucion de las es-
trategias de reperfusion en
Andalucia

Registro ARIAM-Andalucia

Tipo de reperfusion

ICP primaria

Fibrindlisis

No reperfusion
Fibrindlisis eficaz + ICP
Tabla 2. Porcentaje y retrasos
puerta-balén en ICP primaria
para la provincia de Granada

en el periodo 2008-2012. Re-
gistro ARIAM-Andalucia

Periodo 2008-2012

provincia de Granada

Porcentaje de ICP primaria
Porcentaje con tiempo
puerta-aguja < 120 min

tercentros ha permitido un incremento progresivo del
porcentaje de ICP primaria a lo largo de los anos con
caida logica de la fibrinélisis, pero observandose tam-
bién una caida continua en el porcentaje de pacientes
que no reciben ninguna estrategia de reperfusiéon. Por
otra parte, se observa también a lo largo de los afos un
incremento continuo de la estrategia farmacoinvasiva
(ICP tras fibrindlisis eficaz a la manana siguiente)
(Tabla 1). Estos resultados se han conseguido en parte
por la consideracion de los SCACEST como un proceso
integral en el que intervienen diferentes niveles de la
atencion sanitaria tanto prehospitalaria como hospitala-
ria y también por la existencia de un sistema ptblico de
emergencias que entre otras cosas coordina el traslado
inmediato de los pacientes a centros con disponibilidad
de intervencionismo.

El segundo problema detectado en el estudio es el
de retrasos prolongados en el inicio del tratamiento de
reperfusién. En el desglose de los tiempos vemos que
el tiempo dependiente del propio paciente, el tiempo
de consulta, estda en rangos aceptables y dificilmente
mejorables. Es el tiempo dependiente del propio sistema
sanitario, a partir de la primera consulta, el que esta
prolongado en sus distintos componentes, especialmente
cuando se decide el traslado al centro de referencia sin
efectuar ningn tratamiento de reperfusién, general-
mente para la realizacién de una ICP primaria, con un
costo en tiempo de demora claramente superior a las dos
horas, tiempo que anula la ventaja de la ICP primaria
sobre la fibrindlisis. Parece claro que la mejor forma de
mejorar estos retrasos seria el establecimiento de un
sistema de emergencias que facilite la realizacién de
fibrinolisis prehospitalaria o la derivacion directa de los
pacientes a un centro con capacidad de intervencionismo
percutaneo, siempre que la demora calculada a dicho
centro sea inferior a los 120 minutos. No obstante, esta
medida es en gran parte dependiente de la organizacion
del sistema sanitario. En el Registro ARIAM-Andalucia
hemos observado en concreto en la provincia de Grana-
da, que dispone de un solo centro con sala de hemodi-
namica y cuatro sin ella, unas diferencias claras en la
atencion a los pacientes del entorno de hospitales sin sala
de hemodinamica respecto del que la tiene, mostrando
unas tasas de ICP primaria muy bajas en los centros sin

Ano (n =9.771)

2008 2009 2010 2011 2012
9,4% 18,6% 25,1% 33,1% 41%
59,6% 57,2% 52,1% 46,9% 43,1%
31% 24,1% 22,8% 19,8% 15,8%
30,2 37.4% 43,6% 47,8% 61,6%
Hospital sin Hospital con Total en provincia de
Hemodinamica Hemodinamica Granada
n = 808 n =684 n = 1.492
5,32% 28,5% 15,95%
22,2% 67,6% 64,1%

sala de hemodinamica debido a retrasos excesivos (Tabla
2), por lo que se promueve mas una estrategia farmacoin-
vasiva en estos centros o bien una derivacién directa de
los equipos de emergencias extrahospitalarios al hospital
con posibilidad de intervencionismo inmediato.
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