EVALUACION

Mortalidad de pacientes en lista de espera de trasplante.
Indicador de resultados

Fundamento: Conocer la mortalidad de pacientes en lista de espera para mejorar la eleccién
del momento, los criterios de inclusion y los criterios de prioridad en la gestion de la misma.

Fuente: Registros de ETP.

Calculo: N2 de pacientes fallecidos durante el tiempo de permanencia en lista de espera en
relacion al total de pacientes incluidos en la misma.

Estandar: Mortalidad en lista de espera inferior al 12%.

Exclusion de pacientes en lista de espera por contraindicaciones para el trasplante.
Indicador de resultados

Fundamento: Conocer la proporcion de pacientes excluidos de la lista de espera por aparicion
o desarrollo de contraindicaciones para el trasplante, con el fin de mejorar la eleccion del momen-
to, los criterios de inclusion y los criterios de prioridad en la gestion de la lista de espera.

Fuente: Registros de la UTC.

Calculo: N de pacientes excluidos de la lista de espera por aparicion o desarrollo de contraindi-
caciones para el trasplante en relacion al total de pacientes incluidos en la lista de espera.

Estandar: Sera establecido tras las primeras evaluaciones.
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Proporcion de pacientes valorados antes de 30 dias tras su envio al ETP.
Indicador de proceso.

Fundamento: Conocer la proporcion de pacientes que han completado el estudio y sobre los
que se toma una decision en un plazo inferior a 30 dias.

Fuente: Revision de las historias clinicas de todos los pacientes en estudio y auditoria del
tiempo transcurrido desde la peticion de valoracion.

Calculo: N2 de pacientes que han completado el estudio y sobre los que se toma una deci-
sion en un plazo inferior a 30 dias, en relacion al total de pacientes derivados para valoracion.

Estandar: 75% de pacientes estudiados antes de 30 dias.

Proporcion de pulmones no aceptados, de forma injustificada, por el equipo de
trasplante.

Indicador de resultados.

Fundamento: Conocer la proporcion de pulmones ofertados por la ONT que no han sido
aceptados, a pesar de que cumplen los criterios de aceptacion de donante en vigor, para
detectar los rechazos injustificados.

Fuente: Registro del ETP y de la ONT.

Calculo: N de pulmones ofertados por la ONT que, cumpliendo los criterios de aceptacion de
donante en vigor, no han sido aceptados, en relacion al total de pulmones ofertados que cum-
plen los criterios de aceptacion.

Estandar: Sera establecido tras las primeras evaluaciones.

Mortalidad perioperatoria.
Indicador de resultado.

Fundamento: Conocer la mortalidad durante la cirugia de trasplante y durante los 30 dias
siguientes.

Fuente: Registros del ETP.

Calculo: Porcentaje de pacientes fallecidos durante la intervencion o en los primeros 30 dias
en relacion al total de pacientes trasplantados en un periodo de tiempo definido.

Estandar: Mortalidad perioperatoria < 5%.

Calidad del informe clinico enviado por el médico que detecta un posible receptor
de TP.

Indicador de resultado.
Fundamento: Evaluar el contenido del informe clinico y adecuacion al modelo

Fuente: Revision de las historias clinicas de todos los pacientes que se envian como poten-
ciales receptores del TP.

Calculo: N2 de informes adecuados en contenido.
Estandar: 85 % de informes adecuados.
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Supervivencia del paciente trasplantado.
Indicador de resultado.

Fundamento: Conocer la supervivencia al 12, 52y 72 ano postrasplante y compararla con los
estandares actuales.

Fuente: Historias clinicas de los pacientes trasplantados. Memorias anuales de los centros
de trasplante. Registro Nacional de Trasplante Pulmonar. Seguimiento activo de pacientes.

Calculo: Curvas de supervivencia actuarial a 1, 5y 7 anos (total de pacientes trasplantados
y total de pacientes vivos en el momento del analisis).

Estandares: Supervivencia al ano del 70%, a los 5 anos del 45%, y a los 7 anos del 30%.

Satisfaccion del paciente trasplantado.
Indicador de resultado

Fundamento: Evaluar la calidad percibida por el paciente trasplantado sobre la asistencia
integral recibida durante el proceso de trasplante pulmonar.

Fuente: Andlisis de la informacién obtenida por distintas técnicas cualitativas realizadas a
pacientes y familiares (cuestionarios, encuestas, grupos focales, entrevistas, etc.).

Resultado: Grado de satisfacciéon del paciente y sus familiares.
Estandar: Porcentaje de satisfacciéon global > al 80%.

A continuacion, se ofrece un conjunto de normas de calidad de algunos aspectos que deben
contemplarse para la acreditacion de centros de trasplante pulmonar, que han sido selecciona-
das de un Manual de Calidad elaborado siguiendo la sistematica de trabajo del Manual de acre-
ditacion de centros para la extraccion de érganos y tejidos de la ONT. Se propone, pues, infor-
macion sobre determinadas lineas de actuacion en las que se ha de basar la acreditacion futura
de los centros andaluces de trasplante pulmonar.

NORMA

Debera estar precisado quien es la persona responsable del programa de calidad, asi como
las funciones que realiza.

EVALUACION



RESPONSABLE Si NO N/P

1.- ;(Existe garantia documental de la existencia de un
responsable del programa de calidad del trasplante
pulmonar?

2.- ;Estan definidas sus funciones?

3.- ¢El responsable mantiene un sistema de monitoriza-
cion e informacién especifico (cuadro de mando de
calidad)?

4.- ;Mantiene el responsable actualizado el catédlogo de
documentacién especifica del programa de calidad
(procedimientos generales, protocolos, formularios,
registros, etc) ?

5.- ¢(Existe evidencia de la realizacion de al menos una
auditoria interna anual?

6.- ¢(Existe evidencia de que el responsable informa de
los resultados de calidad a la Comision de Trasplantes
al menos una vez por ano?

7.- ;Se puede constatar que se garantiza la confidenciali-
dad de la informacion?.

NORMA

Debera existir un sistema que permita la prevencién, deteccion, registro, analisis y correccién
de cualquier incidente o anomalia no deseable que afecte al proceso de trasplante pulmonar.
Debe medirse y registrarse la actividad de donacion y trasplante asi como los diferentes indica-
dores de complicaciones, supervivencia, etc.

SISTEMA DE PREVENCION DETECCION Y CORRECCION
DE INCIDENTES NO DESEADOS Si NO N/P

1.- ;Existe documentacién sobre un sistema de preven-
cion de problemas logisticos con sus correspondien-
tes soluciones?

2.- (Existe garantia documental de un dispositivo de
deteccion de incidentes no deseados?

3.- (Existe un registro de anomalias en el que se contem-
plen ademas el analisis de los mismos y las medidas
correctoras?

4.- ;Se garantiza el cumplimiento y seguimiento del apar-
tado 6.00?
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JUSTIFICACION

— Prevencién de la apariciéon de efectos no deseados o incidentes que afecten fundamental-
mente a la logistica del proceso. En este sentido, se debe de garantizar de forma docu-
mentada la planificacién de acciones encaminadas a solventar los problemas o incidencias
mas frecuentes e importantes que se pueden dar en el proceso de extraccion y trasplante
pulmonar. Por ejemplo, en ausencia del maximo responsable del equipo de trasplante pul-
monar, por el motivo que sea (enfermedad, vacaciones, fallo de los medios de localizacion,
etc.), es preciso tener previsto quién a ser el profesional que realizara sus funciones. Lo
mismo se puede decir de cualquier otro profesional cuya presencia sea basica y funda-
mental en el proceso de extraccion y/o trasplante, etc. Por ello, es deseable contemplar
en un simple diagrama cudles son los problemas logisticos mas frecuentes y relevantes, y
sus respectivas soluciones que se puedan dar en este proceso.

— Deteccion de cualquier problema, sea o no trascendente, con el objeto de ser analizado
con los responsables que correspondan y proceder a su solucion para que no se vuelva a
repetir. Habitualmente las incidencias seran detectadas por el propio equipo de trasplante,
aunque existan otras fuentes de informacién como por ejemplo, los restantes profesiona-
les que participan en el proceso o la Comision de Trasplantes.

— Todas las incidencias o anomalias que se produzcan deben ser registradas conveniente-
mente. En este registro se deberan contemplar no sélo los hechos en si, sino también el
analisis de los mismos y las medidas correctoras adoptadas para su solucion.

EVALUACION REGLADA DE PROTOCOLOS ASISTENCIALES, PROCEDIMIENTOS GENERA-
LES Y EQUIPAMIENTO
NORMA

Debera existir un programa especifico que contemple la actualizacion permanente de los dife-
rentes protocolos clinicos, procedimientos generales y del estado del equipamiento.

EVALUACION REGLADA DE PROTOCOLOS ASISTENCIALES,
PROCEDIMIENTOS GENERALES Y EQUIPAMIENTO Si NO N/P

1.- ;Existe documentacion que garantice la actualizacion
permanente de protocolos clinicos, procedimientos
generales y estado de equipamiento?

JUSTIFICACION

Se debe garantizar la permanente actualizacion de los diferentes protocolos clinicos, proce-
dimientos generales y del estado del equipamiento. En efecto, los protocolos clinicos no tienen
una duracién indefinida. De forma habitual, se producen modificaciones inducidas por la aparicion
de nuevos farmacos, nuevas técnicas, etc. que hacen necesaria su actualizacion. Estas innova-
ciones tienen que ser registradas y fechadas. Por consiguiente, se debe disponer de la totalidad
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de procedimientos generales y protocolos clinicos con la fecha ultima de su actualizacion con las
modificaciones que se han introducido y los nombres de los profesionales que han realizado el
protocolo. Lo mismo se puede decir del equipamiento mas relevante que es utilizado en el pro-
ceso de extraccion-trasplante de pulmén. El programa de calidad debe ser el encargado de garan-
tizar que este aparato funcione correctamente, anotando las fechas de la Ultima revision efec-
tuada, programa de calibracién, averias que han surgido, mantenimiento del mismo etc.

SISTEMA DE MONITORIZACION

NORMA

Debera existir un sistema de monitorizacion regular de aquellos aspectos que se consideren
mas relevantes: indicadores de actividad y calidad asistencial.

SISTEMA DE MONITORIZACION Si NO N/P

1.- ;Existe garantia documental de un sistema de monito-
rizaciéon especifico?

2.- {Hay evidencias de que se cumple el control regular de
los aspectos a monitorizar?

GUIA

Los aspectos mas relevantes del proceso de extraccion-trasplante pulmonar deben ser con-
trolados de forma regular por el programa de calidad, estableciéndose un calendario que con-
temple la periodicidad (ano, trimestre, mes, semana, dia) con la que cada indicador debe ser eva-
luado. Los principales parametros que se han de monitorizar deben ser los relacionados con la
actividad y tasas de supervivencia (que por su relevancia especial se contempla y desarrolla en
mayor extension en el apartado siguiente 6.00), asi como con el equipamiento e instrumental. Se
aconseja la elaboracion de un sistema de informaciéon o cuadro de mando ad hoc para facilitar
esta funcion.

AUTOEVALUACION DE RESULTADOS

NORMA

Debe existir un sistema de autoevaluacion continuada de los resultados del proceso de
extraccion-trasplante de pulmon.
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AUTOEVALUACION Si NO N/P

¢Existe un sistema de autoevaluacién continuada de los
resultados del proceso de extraccion-trasplante de
pulmoén?

JUSTIFICACION

La autoevaluacion continuada de los resultados del proceso de extraccién-trasplante de pul-
mon por el propio equipo de trasplantes se considera una herramienta fundamental de garantia
de calidad, al igual que en cualquier otro proceso asistencial. La autoevaluacion permite la detec-
cion de posibles deficiencias susceptibles de mejora y facilita la puesta en marcha de medidas
encaminadas a corregir dichas deficiencias. El sistema de autoevaluaciéon puede haber sido dise-
nado por el propio equipo de trasplante, o aplicar un programa de evaluacion ya disenado por
otra institucion.

METODOLOGIA

NORMA

Debe existir un documento escrito en el que se recoja la metodologia utilizada en la autoeva-
luacion.

METODOLOGIA Si NO N/P

1.- ;Existe un documento en el que se describa la meto-
dologia utilizada para la autoevaluacion?

2.- ¢(El documento recoge la periodicidad con que se rea-
liza la autoevaluacion?

3.- ¢El documento refiere quién es el responsable de la
autoevaluacion?

4 .- ;El documento especifica el &mbito de aplicacion?

5.-¢El documento hace referencia a las herramientas
empleadas para la autoevaluacion?

6.- ;Se hace referencia en el documento a las medidas de
mejora a poner en marcha si se detectan deficiencias?

JUSTIFICACION

El documento o manual que describe la metodologia utilizada para la autoevaluaciéon debe
especificar, al menos, la periodicidad con que se realiza, quién es el responsable de su realiza-
cién, el ambito de aplicacion (es decir, qué areas del hospital se han de evaluar: unidades de cri-
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ticos, areas de hospitalizacion de neumologia o cirugia toracica) y las herramientas que emplea
para la evaluacion (evaluacion prospectiva o retrospectiva, revision de historias clinicas de todos
los fallecidos, tanto de trasplantados como en lista de espera, pulmones rechazados para su
implante). Seria aconsejable que la descripcion de la metodologia incluyese las posibles medidas
de mejora que se habrian de implantar en el caso de detectarse deficiencias en el proceso de
extraccion y trasplante.

REGISTRO DE LA ACTIVIDAD Y LOS RESULTADOS

NORMA

Debe medirse y registrarse la actividad de extraccion-trasplante de pulmén, asi como de los
resultados de supervivencia de los enfermos y sus injertos, la mortalidad en lista de espera y una
serie de indicadores que permitan hacer una objetiva evaluacion de todo el proceso.

REGISTRO DE LA ACTIVIDAD Y LOS RESULTADOS Si NO N/P

1.- ;Existe un registro de la actividad desarrollada por el
equipo de trasplante pulmonar?

2.- ;{Se registra el nimero de fallecidos en muerte ence-
falica en su hospital?

3.- ¢Se registra el numero de fallecidos en muerte ence-
falica en los que se valora la extracciéon de pulmon?

4.- ;Se registra el nimero de procesos de extraccion
puestos en marcha, dentro y fuera de su hospital?

5.- ;Se registra el nimero de fallecidos en los que el pul-
mon no es aceptado para la extraccion?

6.- ;Se registran los motivos de la no aceptacion para la
extraccion?

7.- ¢Se registra el nimero de pulmones perdidos y poste-
riormente implantados por otros equipos?

8.- i(Se registran los motivos de pérdidas de estos pul-
mones?

9.- ;Se registran y analizan el nimero de complicaciones
intraoperatorias durante la extraccion?

10.- ;Se registran y analizan el nimero de complicaciones
intraoperatorias durante el trasplante?

11.- ;Se registran y analizan el nimero de complicaciones
graves postoperatorias del trasplante?
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12.- ;Se registran y analizan las tasas de rechazos agudos
y cronicos?

13.- ;Se registran y analizan las tasas de mortalidad pre-
coz y tardia?

14.- ;Se registra y analizan las tasas de supervivencia
actuarial de trasplantes y retrasplantes?

15.- ;Se registran y analizan los tiempos y mortalidad en
lista de espera?

16.- ;Se registran y analizan las causas de los retras-
plantes?

17.- ;Se registran y analizan las probabilidades de tras-
plante segun la edad del receptor?

18.- ;Se registran y analizan las probabilidades de tras-
plante segun el cédigo de urgencia?

19.- ;Se registran y analizan la indicacién de trasplante
segun el codigo de urgencia?

20.- ;Se registra y analiza la procedencia de los pacientes
en lista de espera?

21.- ;El centro estd adherido al Registro Nacional de
Trasplantes?

JUSTIFICACION

La actividad que debe medirse y registrarse esta intimamente relacionada con las variables
que afectan a la viabilidad de los pulmones extraidos y a los resultados de los trasplantes. Por
consiguiente, es necesario medir, registrar y analizar los pulmones de los donantes efectivos que
se valoran, los que se aceptan, los que se rechazan y aquellos que son, posteriormente, implan-
tados por otros equipos, las complicaciones operatorias de la extraccion y del trasplante, asi
como las complicaciones graves post-operatorias de los enfermos trasplantados, los rechazos,
los tiempos y la mortalidad en lista de espera, supervivencia de injerto y pacientes, causas de
retrasplantes, etc. Por otra parte, resulta obligado estar adherido al Registro Nacional de
Trasplantes, ya que, como veremos mas adelante, resulta fundamental conocer no sélo nuestros
indicadores sino también su comparacién con los de la media nacional.

EVALUACION DE LA ACTIVIDAD Y LOS RESULTADOS: INDICADORES

NORMA

Deben analizarse la actividad y los resultados medidos y registrados mediante la realizacién
de diferentes indicadores que permitan la comparacién con estandares.
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INDICADORES

Si

NO

N/P

1.- ;Se analizan la actividad y los resultados mediante el
célculo de indicadores?

2.- ;Se calculan los siguientes indicadores?:
— Porcentaje de pulmones desechados del total de
donantes evaluados.

— Porcentaje de donantes pulmonares sobre el
total de donantes efectivos de érganos en su
hospital y en su sector.

— Porcentaje de pulmones desechados sobre el
total de ofertas realizadas por la ONT.

— Porcentaje de pulmones desechados sobre el
total de ofertas realizadas por la ONT y poste-
riormente trasplantados en otros centros.

— Porcentaje de pulmones no implantados sin
causa objetiva.

— Mediana de tiempos en lista de espera en dias.

— Mediana de éxitus en lista de espera en dias.

— Porcentaje de pacientes fallecidos en lista de
espera.

— Porcentaje de pacientes en lista de espera tras-
plantados.

— Porcentaje de retrasplantes.

— Curvas de supervivencia actuarial de injertos,
pacientes trasplantados y retrasplantes.

— Porcentaje de trasplantes realizados en cédigo O 6
urgente, sobre el total de trasplantes efectuados.

— Calidad del informe clinico enviado por el médico
identificador de un potencial candidato a trasplante
pulmonar.

— Registro de actividad de la Comision de
Trasplante Pulmonar.

— Evolucion precoz de los pulmones implantados
(incluye componentes del procedimiento de
extraccion e implante).

— Supervivencia del injerto.

— Pacientes estudiados en menos de 30 dias tras
su envio al ETP.

— Mortalidad perioperatoria.

— Satisfaccion del paciente trasplantado.

— Calidad del informe clinico enviado por el médico
especialista al médico remitente después del tras-
plante.
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JUSTIFICACION

La actividad de extraccion y trasplante pulmonar, una vez medida y registrada, debe ser ana-

lizada. Para ello, se requiere de la elaboracion de diferentes indicadores que permitan:

1. La monitorizaciéon y comparacion de los resultados dentro del propio centro en diferentes

momentos del tiempo, es decir, monitorizacion de la evolucion, y

2. La comparacioén con otros centros y con estandares de elaboracién propia o adoptados de

estudios llevados a cabo en otros centros.

SATISFACCION DE LOS PACIENTES Y FAMILIARES

NORMA

Debe evaluarse la satisfaccion de los enfermos trasplantados y sus familiares.

SATISFACCION DE ENFERMOS TRASPLANTADOS
Y SUS FAMILIARES

si

NO

N/P

1.- ;Existe un documento en el que se describa la meto-
dologia utilizada para la evaluacion de la satisfaccion
de los enfermos (en listas de espera y trasplantados)
y sus familiares?

2.- ;El documento refiere quién es el responsable de la
evaluacion?

3.- ;Se evalla la satisfaccion de los enfermos y sus fami-
liares sobre el grado de informacion recibida?

4 .- ;Se evalla la satisfacciéon de los enfermos y sus fami-
liares sobre la atencion y el trato recibido por el equi-
po de trasplantes?

5. ¢Se evalua la satisfaccion con la calidad de la asisten-
cia sanitaria prestada?

6.- ;Se evalua la satisfaccion con la calidad de la dieta ali-
menticia y los servicios de hosteleria hospitalaria?

7.- iSe evalua la satisfaccion con el confort proporciona-
do a los familiares?

8.- ;Se les facilita la posibilidad de aportar sugerencias y
quejas?
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JUSTIFICACION

La evaluacion de la satisfaccion debe referirse tanto a los enfermos en lista de espera como
trasplantados y sus familiares. Es aconsejable que se evallen los siguientes aspectos: percep-
cion de la calidad de la asistencia médica prestada, satisfaccion con la informacion transmitida,
el trato recibido y los aspectos relativos al confort. La evaluacién puede realizarse por diferentes
métodos, cuestionarios escritos autocumplimentados, encuestas telefénicas, entrevistas perso-
nales... Deberia constar de forma documental la sistematica empleada para realizar la evalua-
cion: quién evalla, con qué periodicidad y con qué metodologia.

SATISFACCION DE LOS PROFESIONALES DE LOS EQUIPOS DE TRASPLANTE Y OTROS
QUE PARTICIPEN EN EL PROCESO
NORMA

Deberia evaluarse la satisfaccion de los integrantes de los diferentes servicios que forman
parte del equipo de trasplante asi como otros profesionales que participen en el proceso.

SATISFACCION DE LOS PROFESIONALES DE LOS
EQUIPOS DE TRASPLANTE Y OTROS Si NO N/P
QUE PARTICIPEN EN EL PROCESO

1.-;Se evalia la satisfaccion de los profesionales del
equipo de trasplante?

2.- ;:Se evalua la satisfaccion de otros profesionales hos-
pitalarios y de centros de salud ajenos al equipo de
trasplante?

3. ¢Se evalla la satisfaccion de los profesionales de otros
hospitales a los que se desplaza el equipo de trasplan-
te para hacer la extraccién pulmonar?

JUSTIFICACION

La evaluacion de la satisfaccion de los integrantes de los diferentes servicios que forman
parte del equipo de trasplante, asi como la de otros profesionales que participen en el proceso
(médicos de centros de salud, especialistas de neumologia, coordinadores de trasplantes, sani-
tarios de otros hospitales a los que se desplaza el equipo de trasplante para hacer extracciones
pulmonares, etc.) deberia realizarse en todos los hospitales autorizados para la practica de tras-
plante pulmonar. Es aconsejable que se evalle no solo la satisfaccion con los aspectos técnicos
de la extraccion y trasplante sino también otros aspectos como: caracteristicas de conservacion
y manipulado, satisfaccién con el modo de transporte, con la forma de identificacion de los con-
tenedores, con el grado de informacion recibida, etc. La evaluacion puede realizarse por dife-
rentes métodos pero deberia constar de forma documental quién evalia, con qué periodicidad y
con qué metodologia.
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CATALOGO DE LA DOCUMENTACION ESPECIFICA DEL PROCESO DE EXTRACCION Y
TRASPLANTE PULMONAR

NORMA

El programa de calidad debe disponer de un catalogo ordenado que contemple la docu-
mentacion especifica referente al proceso de extraccion-trasplante pulmonar.

Ademas, en el catalogo de documentacion deben constar las instrucciones para cumpli-
mentar los diferentes formularios de recogida de informacién, asi como de su codificacion de
cara a su introduccion en una base de datos y debe estar permanentemente actualizado en la
misma medida en que se revisen los diferentes protocolos que incluye y la documentacion que
contiene el catélogo.

CATALOGO DE LA DOCUMENTACION ESPECIFICA DEL
PROCESO DE EXTRACCION Y TRASPLANTE PULMONAR | Si NO N/P

1.- ;Existe un catélogo de documentacién especifico del
proceso de extraccion-trasplante?

2.- ¢El catalogo recoge la documentacion referida en la
norma?

3.- ¢El catalogo recoge las instrucciones para la cumpli-
mentacién de los diferentes formularios?

4.- ;Se contempla la codificacion de la informacién para
su introduccién en una base de datos?

5.- ¢(Hay evidencia de actualizacion del catalogo?

GUIA

El programa de calidad debe disponer de toda la documentacién especifica relacionada con
el proceso de extraccion-trasplante pulmonar. Esta debe estar bien ordenada para facilitar su tra-
bajo. Por ello, es muy necesario la elaboraciéon de un catalogo indexado con todos los docu-
mentos que se exigen en los diferentes apartados de este programa de garantia de calidad. Por
otra parte, en el caso de ser sometido el programa de trasplante pulmonar a una posible eva-
luacién externa, este catalogo facilitara la labor del equipo auditor ya que permitira una pronta y
comoda localizacion de cada uno de ellos. Este catdlogo debe estar actualizado, correspondien-
do esta mision al responsable del proceso.
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