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Resumen

Objetivo: Obtener indicadores de actuacién
del hospital en Ia profilaxis de la enfermedad
tromboembdlica postquirirgica segiin las
recomendaciones de la Comisién de Farmacia,
Validar su metodologia de obtencién.
Comparar nuestra actuacién con la aparecida
en la bibliografia,

Método: Revision de Ia hoja de anestesia, hoja
operatoria informatizada, pantalla de tiempos
de la intervencién e historia
farmacoterapéutica de una muestra de 521
pacientes intervenidos quiriirgicamente en el
hospital. Se recogieron datos del paciente
(diagnéstico, factores de riesgo), de Ia
intervencién (procedimiento, especialidad,
equipo de cirugia y anestesia, inicio, duracién)
y de la administracién de medicamentos para
la profilaxis tromboembélica.

Resultados: Se realizé profilaxis en el 67,4%
(IC95%, 58,1-66,6) de los casos en que se
consideré indicada. El inicio de la
administracién de enoxaparina fue correcto en
el 95,5% (IC95%, 91,8-97,8), Ia duracién de la
profilaxis se consideré adecuada en el 73,6%
(IC95%, 67,2-79,4) vy la dosis correcta en el
85,3% (IC95%, 79,9-89,7). Todas las profilaxis
se realizaron con enoxaparina.

Conclusion: La metodologia es valida para los
fines que perseguimos. Aunque las tasas
obtenidas de profilaxis indican que nuestra
actuacion es comparable a las mejores
aparecidas en la bibliografia, debemos disefiar
estrategias para mejorar el cumplimiento sobre
todo en administrar heparina cuando esta

Abstract

Aim: Obtain hospital procedure indicaten i
the prophylaxis of postsurgical
thromboembolic disease according to the
recommendations of the Pharmacy
Commission. Ratify their methodelogy for
obtaining them. Compare our procedure
that described in the literature,

Method: review of the anaesthesia sheet,
computerized operation sheet, surgery tims
screen, and pharmacotherapeutic history ol s ,
sample of 521 patients who underwent surps|
at our hospital. We collected data of the
patient (diagnosis, risk factors), of the
operation (procedure, branch, surgical feas §
and anaesthesia, start, duration), and of the |
administration of drugs for thromboembolk
prophylaxis.

Results: We carried out prophylaxis in 674% 2
(C195% 58.1-66.6) of the cases in which it v
considered indicated. The stars of
administration of enoxaparin was correct in
95.5% (CI195% 91.8-97.8), the duration of
prophylaxis was considered appropriate in
73.6% (CI95% 67.2-79.4), and the dose co
in 85.3% (CI95% 79.9-89.7). All the
prophylaxes were performed with enoxapans

Conclusion: The methodology is valid for i
purposes we sought. Although the rates of
prophylaxis obtained indicate that our
procedure is comparable to the best ones
described in the literature, we ought to desif
strategies to improve compliance, especiall
administering heparin when indicated, adj!;
the dose correctly according to the patient’ |
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indicada, utilizar la dosis correcta segin el
riesgo del paciente y mantener la profilaxis
hasta que desaparezcan los factores de riesgo.

Calidad asistencial. Cirugia.
Indicador. Tromboembolismo-
prevencion. Control.

risk, and maintain the pro

phylasi »
risk factors disappear. e

Healthcare quality, Surgery,
indicator. Thromboembolisg
prevention and control,

INTRODUCCION

Las estrategias de mejora contintia de la actua-
¢ién estan sustituyendo a las cldsicas de control
de calidad en todos los dmbitos de las organi-
zaciones profesionales, incluyendo entre ellas a
las sanitarias, con el fin de garantizar la calidad
de sus productos. Uno de los aspectos bésicos
en todos los procesos de mejora de la calidad
es la medicion de la actuacién que, una vez co-
nocida, permite decidir sobre la idoneidad del
proceso medido, las oportunidades de mejora,
la necesidad de disefio o redisefio y la bondad
de los resultados obtenidos tras la aplicacién
de medidas correctoras (1).

Dos de las dreas en las que el hospital debe re-
coger datos de forma sistematica, siguiendo las
recomendaciones de la Joint Commission on
Accreditation of healthcare Organizations (2),
son la utilizacién de medicamentos y las activi-
dades de gestion de riesgos. En ellas se deben
establecer indicadores de recogida periédica
que alerten a la institucién sobre desviaciones
no deseadas en estos procesos.

En esta linea de actuacion (la enfermedad trom-
boembdlica es uno de los riesgos conocidos de
los pacientes sometidos a intervencién quirtirgi-
ca), el Servicio de Farmacia se propuso realizar
un estudio con el objetivo de comprobar la po-
sibilidad de establecer “de forma sencilla” una
serie de indicadores de actuacion sobre la profi-
laxis de la enfermedad tromboembélica, ya que
a pesar de los avances experimentados en el
conocimiento de la prevencién de este tipo de
complicaciones y al amplio consenso interna-
cional sobre su utilidad clinica (3-17) (Tabla 1),
la aplicacion generalizada de estos conceptos
todavia no se ha incorporado a la practica dia-
ria de muchos profesionales (18-20), a pesar de
la existencia de protocolos y recomendaciones
en un gran nimero de hospitales. Estos indica-
dores nos permitirdn conocer nuestro nivel de
cumplimiento actual y su evolucién en el tiem-
po, comparando nuestra actuacién con los re-

sultados aparecidos en la bibliografis ¥ iudy
de nuestro entorno. se obtendrin de formsg &
riGdica y se incorporaran a la ruting & g
como,parte del programa de mejora HL«%
de la actuacién implantado en ¢l hospag

Con anterioridad a la realizacion del ey,
Comision de Farmacia habia elaborade Y
comendaciones (Anexo I) para la profitsss
enfermedad tromboemboélica postquirsey
que fueron divulgadas entre todos los med
que vienen a trabajar en nuestro cene
Siguiendo los criterios de estas recomendas
se decidio realizar el estudio en pacientes g
gicos para obtener la tasa de cumplimient:

METODO

El Hospital de Barcelona es un centro pi
atencion de los pacientes agudos de una pit
cion cercana a las 200.000 personas. En ¢+
lizan su trabajo 30 falcutativos de plantilla.
médicos de guardia y unos 1.000 médices
ternos de 33 especialidades diferentes. Ts
333 camas disponibles y durante el aiio 1%
produjeron 94.687 estancias, 18.846 altz
12.876 intervenciones. La estancia medis

de 5,1 dias y la ocupacién media de 305 car

Diseiio del estudio

Para determinar las practicas médicas ¢
prevencién de la enfermedad tromboembt
postquirtrgica se realizé revisién de la hoj:
anestesia, de la hoja operatoria informali
y de la pantalla de tiempos de la interven
(cronologia de la anestesia y de la inten
cioén) de los pacientes seleccionados pard
terminar los datos de la intervencion, la
nistracién de medicamentos en el quiréfa}
la presencia de factores de riesgos. La revt
fue realizada por enfermeros de quil”('{l
mientras el paciente se encontraba todavi

Trabajo presentado al IXV Congreso de la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial. Salamanca. Noviembre 1996.
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Tabla 1. Incidencia de enfermedad tromboembdlica postquirirgica.
TVP* (%) TEP** mortal (%)
- sin.—g_);;)ﬁlaxis MJ;;;};M&X@S o sin gs?@ﬁ!axis  con p—x"@fﬁ.&mé;
Cirugia general _____.__7____%.25“. ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ 9 09 mﬁ;i ------
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*TVP: trombosis venosa profunda
**TEP: tromboembolismo pulmonar

la sala de reanimacién postquirtrgica. Con
posterioridad, un farmacéutico reviso, el alta
del paciente, la historia farmacoterapéutica pa-
ra detectar las prescripciones/administraciones
de medicamentos relacionados con la profila-
XIs tromboembdlica, utilizando el sistema in-
formatizado de distribucién y control de medi-
camentos en dosis unitarias de que dispone el
hospital. Este sistema incluye la edicién de for-
ma automatica, con actualizacién en tiempo re-
al, de Ia hoja de registro de administracién de
medicamentos en las impresoras de las unida-
des de hospitalizacién. Asf la informacién ob-
tenida en las pantallas de las terminales infor-
madticas sobre la prescripcién/administracién
de medicamentos es altamente fiable. No se in-
vestiga la aplicacién de medidas eldsticas de
compresién gradual porque la Comision de
Farmacia sélo indica su posible utilidad en pa-
cientes con bajo riesgo de complicaciones
tromboembdlicas y la recogida de datos podria
complicar uno de los objetivos que persegui-
mos, la sencillez en la obtencién de datos, al no
estar informatizado este tipo de procedimien-
tos. El hospital no dispone de otros medios fi-
sicos de prevencidn.

Enla interpretacién de los resultados considera-
mos correcta la profilaxis con enoxaparina cuan-
do se administré a los pacientes que se recomen-
daba segiin las recomendaciones de la Comisién
de Farmacia. Consideramos correcta la duracién
de la profilaxis cuando fue superior a 7 dias o
hasta el alta hospitalaria. Consideramos correc-
ta la dosis cuando fue de 40 mg de enoxapari-
na al dia o de 20 mg al dia en pacientes de ries-
80 moderado segiin los datos de los
observadores. Si se utiliza algtin otro farmaco
para la profilaxis, se estudiaria en cada caso la
correccion de su utilizacién. Siempre que se
administré enoxaparina consideramos que la
profilaxis estaba indicada, aunque no nos cons-
tara la presencia de factores de riesgo que la
justificaran, debido a la posibilidad de que el
médico prescriptor conociera alguno que no
fue especificado. Por la misma razén, también
consideramos correctas las ocasiones €n que se
administré la dosis de 40 mg al dia.

Definimos cuatro tasas de cumplimiento para
la evaluacién periédica de la actuacion.

n° de pacientes en que
se realiza profilaxis
e —— x 100

n° de pacientes en que
se recomienda profilaxis

Tasa de _
complimiento

n° de pacientes con duracién
correcta de profilaxis
Tasa de duracién
correcta '
1° de pacientes en que
se realiza profilaxis

n° de pacientes con dosis
de medicamento correcta
Tasadedosis
correcia
n° de pacientes en que
se realiza profilaxis

1° de pacientes con inicio
correcto de profilaxis
Tasa de inicio
= T x 100
correcto
n° de pacientes en que

se realiza profilaxis

Seleccién de pacientes

La seleccién de pacientes se realizé aleatoria-
mente entre aquellos que fueron intervenidos
quirdrgicamente durante el periodo compren-
dido entre el 5y el 31 de Mayo de 1996, exclu-
yendo los procedimientos obstétricos realiza-
dos en la sala de partos. Se recogieron datos de
521 intervenciones sobre un total de 1.115 rea-
lizadas (46,7%) en ese periodo (alrededor del
4% del total de intervenciones anuales).
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Profilaxis de la enfermedad tromboembdlica en cirugia

Comision de Farmacia. Febrero 1996

cPor qué? Es la tinica forma de reducir la incidencia (del 50% al 12%) y mortalidad (del 3", 4
de la enfermedad tromboembdlica (trombosis  enosa profunda y tromboembolisme,
pulmonar) postquiriirgica en nuestro entorno

JComo? Cirugia general, cardiotordcica, urolégica, ginecolégica y ortopédica
Enoxaparina  * Antecedentes TVP o TEP
40 mg/dia ® Presencia de trombofilias

® Neoplasias abdominal o metastdsica

o Pardlisis de extremidades inferiores

® Fractura o cirugia de pel is, cadera o extremidades inferiores
® Amputacion de extremidades inferiores

Enoxaparinag * Edad >40 afios
20 mg/dia o Obesidad (sobrepeso >20%)
s Inmo ilizacion >4 dias
® Presencia de arices
® Tratamiento con estrogenos
® Colocacion de catéter central
e Exploraciones asculares (hemodindmica, artoriografia, eic.)

Si la duracion de la inter encién es menor de 30 minutos, s6io se

administrard enoxaparing en caso de antecedentes de TVP o TEP v en
presencia de trombofilias

Medias Los pacientes no especificados en los apartados anteriores y que presense
eldsticas un riesgo bajo pueden beneficiarse de la colocacion de medias eldsticas
MNewrocirugia

En cirugia intracraneal, iniciar la profilaxis con medias eldsticas durante -
primeras 48 horas del postoperatorio; después seguir con enoxaparina. |
cirugia extracraneal (laminectomias, etc.) iniciar la profilaxis con

enoxaparing.
Ovbstetricia
Factores de riesgo especificos (ademds de los generales). En presencia de
algiin factor de riesgo, iniciar profilaxis con enoxaparina después del psr
® Reposo durante mds de 1 semana pre ia al parto
® Edad >35 afios
e Jercer parto o posterior
cCudndo? Enoxaparina  Iniciar 12 horas antes de la inter encion
40 mg/dia
Enoxaparina  Iniciar 2 horas antes de la inter encion. En anestesia epidural o intraesp?:
20 mg/dia 12 horas antes
cHasta? Hasta que desaparezcan los factores de riesgo, pero como minimo de 5
dias. En algunas ocasiones se debe continuar la profilaxis después del 4!
hospitalaria.
Recogida de datos : anestesia, hora de la induccién anestésica
' - _ la incision, duracién e incidencias) y de la
Se disefié una hoja de recogida de. datos en la ministracién de heparina (hora de la prim
que se anotaban los datos del paciente (nom- dosis y lugar del hospital donde se adminis!
bre, n° historia clinica, sexo, edad, otros facto- medicamento, dosis y duraci6n).

res de riesgo: obesidad, varices, antecedentes
de enfermedad tromboembdlica, presencia de
trombofilias, inmunodepresion, paraplejia, ne-
oplasia), de la intervencién (diagnéstico, pro-
cedimiento, especialidad, equipo de cirugia y

Analisis de los datos

Se confecciond una base de datos en el prof
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ma informatico FileMaker Pro 2.0 y se analiza-
ron mediante el programa estadistico SPSS/PC.
La variables cualitativas se presentan en forma
de porcentaje y las cuantitativas como media y
desviacion estdndar. La comparacion de por-
centajes se ha realizado mediante la prueba del
x’, mientras que la de medias se ha realizado
mediante la t de Student-Fisher cuando se com-
paraban dos grupos o el andlisis de la varianza
cuando eran mas de dos. En todos los €asos, se
aceptaron como estadisticamente significativos
los valores de p inferiores a 0,05,

RESULTADOS

La distribucién de la muestra respecto a las di-
ferentes especialidades quirtdrgicas es similar a
la de la actividad por especialidades registradas
para el afio 1995 (Fig. 1). Si bien la compara-
cién estd en el limite de la significacién estadis-
tica (%2, Pearson = 19,368, p= 0,05479), las di-
ferencias observadas son de pequefia magnitud
y no tienen relevancia para el estudio. En con-
clusién puede considerarse que no se observan
diferencias significativas entre ambas distribu-
ciones (Tabla 2).

La muestra seleccionada fue de 521 interven-
ciones, con una media de edad de 492 + 229
anos. Segin las recomendaciones de la
Comisién de Farmacia, la profilaxis farmacol6-
gica estuvo recomendada en 325 casos (62,4%)
(Tabla 3) y se realiz6, en algiin momento de su

ingreso hospitalario, en 220 de ellos (67.,4%)
(Tabla 3), lo que supone un 42,2% (IC95%,
37.9-46,6) del total de intervenciones estudia-
das. Como factor de riesgo especificado, 1a me-
dia de edad fue superior en el grupo que estu-
vo recomendada que en el que no o estuvo
(57.1 vs 36,2 aios, t= 10,3, p<0,005) y, de entre
los que estuvo recomendada, en el que se rea-
lizé frente al que no realizé profilaxis (59,0 vs
53,1 aifios, t= 2,88, p=0,004). En todos los casos
estudiados la profilaxis farmacoldgica se reali-
z6 con enoxaparina, tal como recomienda la
Comisién de Farmacia.

En la Tabla 4 se puede ver la distribucién del
horario de inicio de enoxaparina con respecto
a la intervencion. El porcentaje de casos en los
que consideramos el inicio correcto (entre 12
horas antes y 24 horas después del inicio de la
intervencién) fue del 95,5%. En la Tabla 5 se
puede ver la distribucién de frecuencias de los
grupos establecidos segiin la duracién de la
profilaxis con enoxaparina y la duracién media
total. El porcentaje de casos que consideramos
correctos fue del 74,1%. En la Tabla 6 se mues-
tran los porcentajes segtin la dosis de enoxapa-
rina administrada. Los casos en que fue admi-
nistrada correctamente alcanzaron el 85,3%
(IC95%, 79,9-89.7).

Las ocasiones con inicio y dosis correctas fue-
ron el 81.7% (IC95%.75,9-86,6) y con dura-
¢ién, inicio y dosis correctas fueron del 56.4%
(IC95%, 49,5-63.,0).

30,00% 1T

20,00%

10,00%

0,00%

~ Anual 1995

Muestra

Fig. 1. Distribucién de la muestra por especialidades.
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Tabla 2. Distribucién de la muestra por especialidades, T
Muestra Totam
Especialidad pacientes % pacientes o
Vascular 14 2,69 312 sy
. Cardiovascular 2 0,38 172 1w
General y digestiva 84 16,12 2211 g4
Maxilofacial 26 4,99 671 S46
Ortopédica y traumatolégica 137 26,30 2.884 2346
Pedidtrica 11 2,11 431 351
Plastica y reparadora 16 3,07 536 436
Ginecoldgica 79 15,16 1433 e
Neurocirugia 18 3,45 530 4’%] o
Oftlmica 62 11,90 1299 1057
Otorrino 36 6,91 810 659
Urolégica 36 6,91 945 769
Total 521 100,00 12294 10000
Tabla 3. Recomendacion y realizacién de profilaxis,
Pacientes % IC 95%
Muestra estudiada 521
Profilaxis recomendada 325 62,4% 58,1-66,6
Profilaxis realizada i 220 67 4%% 623728
* Respecto al total de la muestra,
** Respecto a los casos en que estaba recomendada,
Tabla 4. Inicio de la profilaxis respecto a la intervencién.
Pacientes % IC 95%
Mas de 12 h antes 1 0.4 0025
Entre 12 h y 2 h antes 32 14,6 12,2-199 B
Desde 2 h antes a 24 h después 169 76,8 70,7-82,2 B
Después de 24 horas 9 4.1 1,9-7,6 -
En tratamiento previo 9 4,1 1976
Total 220 100

No encontramos diferencias estadisticamente
significativas en los resultados seglin edad, se-
X0 o lugar de inicio, excepto en los arriba espe-
cificados.

DISCUSION

El porcentaje de pacientes intervenidos en el

hospital en los que estuvo recomendada lapr
filaxis farmacolégica, segiin las recomendack
nes de la Comisién de Farmacia, fue del 624%
(Tabla 3). De todos ellos, s6lo en algo méS,@g
la mitad de los casos, un 67,4%, se re{*“j‘"
(Tabla 3). Esta tasa de cumplimiento es in
rior a la deseable del 100%, aunque supero’’
otros resultados anteriormente publicados (*
20) en los que el porcentaje varfa desde un ™
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Tabla 5. Distribucién por duracién de la profilaxis.

Pacientes % IC 95% Duracign (diws
Hasta el alta 154 70 64,8-77.2 49450
Superior a 7 dias 9 41 2,6-7,1 12,0445
Inferior a 7 dias 57 259 20,6-32.8 2541
Total 220 100 47+48
Tabla 6. Distribucién per dosis de enoxaparina, o

Pacientes % IC 959
20 mg/dia 153 69,7 63,2758
40 mg/dia 67 303 242368
Total ) 220 100 o

nimo del 9% hasta un maximo del 76% (20),
incluyendo todos los métodos utilizados (fisi-
cos y farmacolGgicos). En nuestra tasa s6lo se
recogen las profilaxis farmacolégicas y no se
han registrado los casos en los que se utilizaron
medias eldsticas de compresion gradual ya que
su eficacia en la prevencién de tromboembolis-
mo en pacientes con riesgo moderado o alto no
estd claramente establecida y no evita la nece-
sidad de administracién de heparina.

El medicamento utilizado en todos los pacien-
tes estudiados fue la enoxaparina, tal como se
especifica en las recomendaciones de la
Comisién de Farmacia. En ellas se recomienda
40 mg al dia en los casos de alto riesgo, y 20 mg
al dia en los de riesgo moderado. La dosis ade.-
cuada fue utilizada en el 85,3% de los casos, y
el resto, un 14,7% de los pacientes, recibié una
dosis inferior a la que se recomendaba. Esta
préctica de prescripcién incorrecta de la dosis
puede ser debida al desconocimiento por parte
del prescriptor de la importancia de alglin fac-
tor de riesgo determinado (neoplasia, tipo de
intervencién, etc.) o al temor a la aparicién de
complicaciones hemorragicas.

El inicio de la administracién de enoxaparina
profilactica fue correcto en el 95,5% de los ca-
s0s. Aunque las recomendaciones de las firmas
fabricantes (22) indican iniciar la administra-
cion entre 12 h (dosis de 40 mg/dia, anestesia
espinal o epidural) y 2 horas antes de la inter-
vencion, existen un niimero importante de es-
tudios publicados (3,5,16,21), en los que el ini-
cio en las primeras 24 horas del postoperatorio
presenta unos resultados de eficacia similar.
Por ello hemos considerado correcto, por el
momento, el inicio de la profilaxis entre 12 ho-
ras antes y 24 después de la intervencién.

La duracién del tratamiento es uno de o 1.

sultados mds desfavorables del estudio. Sepwr
las recomendaciones de la firma fabrican:
(22), la duracién minima de la profilaxis ¢
enoxaparina es de 7 dias. Durante su ingrev
hospitalario, a 57 pacientes (25,9%) se les si
pendié prematuramente el tratamiento.
una duracién media de 2,5+1,7 dfas. De los 1<
pacientes a los que se les mantuvo la profilav:
hasta el alta, la duracién media fue de 49+% ]
dias. En este grupo de pacientes desconocem: -
si precisaban continuacién de tratamiento de-
pués del alta hospitalaria vy si se les efectuo.

CONCLUSIONES

1. El disefio del estudio se considera adecuid
para los fines que se persiguen. La mucstr
seleccionada es representativa de la activ:
dad del hospital y la recogida de datos es 1
lativamente sencilla de realizar lo que per
mitird su recogida sistematica anual.

2. Como indicadores de 1a profilaxis de la cn
fermedad tromboembélica se han establcq-
do: la tasa de cumplimiento, la tasa de inici
correcto, la tasa de duracién correcta y lato
sa de dosis correcta.

3. Aunque los estudios publicados sobre realr
zacion de profilaxis tromboembélica son e
casos, la tasa de cumplimiento obtenida dc!
67.4% es similar a las m4s altas publicadas.

4. Debemos disefiar medidas correctoras par:
mejorar la profilaxis, sobre todo para: a) 1t
alizarla en todos los pacientes en que csté
recomendada, b) prolongarla hasta un min-
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mo de 7 dias o hasta que desaparezcan los
factores de riesgo, y ¢) administrar la dosis
adecuada. K]
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