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Anestesistas)
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EuroQol-5D: European Quality of Life Scale (escala europea de calidad de
vida)
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IPR: rango entre percentiles
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RTUP: reseccién transuretral de la préstata
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Resumen

Introduccion. La Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Ga-
licia (avalia-t) realiz6 en el afio 2010 un informe sobre el tratamiento de la
hiperplasia benigna de préstata (HBP) mediante laser, en la que se elabor6
una propuesta de 19 indicadores de calidad basados en la evidencia para su
evaluacion. La segunda fase del proyecto pretende que un panel de expertos
en el manejo de la hiperplasia benigna de préstata (HBP) valore la adecua-
cioén de estos indicadores para evaluar la calidad del tratamiento quirdrgico
de la HBP, realizado con diferentes técnicas.

Objetivos. Elaborar indicadores de calidad para la evaluacion del tratamien-
to quirtrgico de la HBP mediante laser basados en la evidencia cientifica y
en el consenso de expertos.

Métodos. El método de consenso empleado fue el RAND/UCLA modifica-
do, sin reunién presencial, con dos rondas de evaluacion en las que los pane-
listas puntuaron de forma andénima si consideraban los indicadores apropia-
dos para evaluar la calidad del tratamiento quirdrgico de la HBP.

Resultados. En la primera ronda participaron un total de 12 expertos y en la
segunda ronda colaboraron 11. Los panelistas participaron de forma activa
aportando sus comentarios y sugerencias que perfilaron la estructura final de
los indicadores. En la primera ronda, 18 indicadores y sus estdndares fueron
clasificados como apropiados y 1 indicador con su estdndar como dudosos.
En la segunda vuelta los 19 indicadores fueron considerados apropiados,
aunque el estandar del indicador “Eyaculacion retrégrada post-intervencion”
siguio clasificindose como dudoso y se incorporaron 2 nuevos indicadores
propuestos por los panelistas.

Conclusiones

¢ Se ha desarrollado un panel de 21 indicadores para evaluar la cali-
dad de los diferentes tratamientos mediante ldser de la hiperplasia
benigna de prostata.

e Los 19 indicadores propuestos inicialmente fueron considerados
adecuados por el panel de expertos para medir la calidad del proce-
so. Solo el estandar de uno de los indicadores fue clasificado como
dudoso, debido al desacuerdo entre los expertos, aunque no fue des-
cartado al no catalogarse como inapropiado.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
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14

Se incorporaron dos nuevos indicadores, relacionados con la segu-
ridad de la técnica y con la adecuacién de la actividad, a propuesta
de los miembros del panel de expertos.

La colaboracién y participacion de profesionales expertos es funda-
mental para elaborar indicadores y estindares de calidad adecua-
dos a la practica clinica.

El método de consenso RAND/UCLA modificado facilita la inte-
raccion entre los profesionales, sin necesidad de desplazamientos
que pueden interferir en su actividad asistencial, aunque la falta de
una reunién presencial dilata en el tiempo el proceso de consenso,
al requerir un mayor nimero de rondas.

La participacion del panel de expertos fue muy activa y sus sugeren-

cias han dado lugar al desarrollo de indicadores mds precisos y com-
pletos para evaluar la calidad del tratamiento quirtirgico de la HBP.
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Abstract

Introduction. In 2010, the Galician Health Technology Assessment Agency
(avalia-t) issued a report on laser treatment for benign prostatic hyperplasia
(BPH), which contained a proposed list of 19 evidence-based quality
indicators for the assessment of such treatment. The object of the second
phase of this project was for a panel of BPH-management experts to evaluate
the suitability of these indicators for assessing the quality of different types
of surgical treatment of BPH.

Objectives. To draw up quality indicators for evaluation of laser surgery in
the treatment of BPH, based on scientific evidence and expert consensus.

Methods. We used a modified RAND/UCLA consensus method without
face-to-face meetings, with two assessment rounds, in which panellists
anonymously allocated scores if they considered the indicators suitable for
assessing the quality of surgical treatment of BPH.

Results. A total of 12 experts participated in the first round and 11 took part
in the second. The panellists collaborated actively by contributing comments
and suggestions that served to shape the final structure of the indicators. In
the first round, 18 indicators and their standards were classified as suitable,
while 1 indicator and its standard were classified as questionable. In the
second round, all 19 indicators were considered suitable, yet the standard of
the indicator entitled, “post-surgery retrograde ejaculation’] continued to be
classified as questionable, and 2 new indicators proposed by the panellists
were incorporated.

Conclusions.

e A set of 21 indicators was drawn up for assessing the quality of the
various BPH laser therapies.

e The panel of experts considered all 19 indicators initially proposed
as suitable for measuring the quality of the process. The standard
of only one indicator was rated as questionable as a result of
disagreement among the experts, though it was not discarded since
it had not been judged unsuitable.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
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Two new indicators, pertaining to the safety of the technique and the
appropriateness of the activity, were incorporated at the suggestion
of the members of the panel of experts.

The collaboration and participation of expert professionals is of
the essence when it comes to drawing up quality indicators and
standards suitable for clinical practice.

The modified RAND/UCLA consensus method allows for
professionals to interact without having to make trips that can
interfere with their health-care activity, though the lack of face-
to-face meetings does tend to make the consensus process longer,
inasmuch as a greater number of consensus rounds are required.

Participation by the panel of experts was very active and their
suggestions have indeed led to more accurate and complete
indicators being drawn up for the purpose of assessing the quality
of surgical treatment of BPH.
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1. Introduccion

La hiperplasia benigna de prostata (HBP) es uno de los tumores benignos
mas frecuentes en varones mayores de 50 afios. La HBP no causa morta-
lidad, sin embargo, los sintomas del tracto urinario inferior pueden llegar
a ser muy acentuados y limitar la calidad de vida del paciente de forma
importante. El tratamiento va dirigido a disminuir estos sintomas y ven-
dréd condicionado por la clinica, las comorbilidades y las expectativas del
paciente. El tratamiento quirdrgico es el que ofrece una mejor respuesta
pero conlleva un mayor riesgo de complicaciones. La reseccion transure-
tral de prostata (RTUP) es la técnica de referencia y no estd de exenta de
complicaciones aunque éstas han disminuido desde su introduccién en la
practica clinica. Con la finalidad de reducir la tasa de complicaciones, en
los tltimos afios se han desarrollado nuevas técnicas entre las que destacan
los procedimientos laser con diferentes longitudes de onda. La utilizacion
del laser en el tratamiento de la préstata no es un procedimiento nuevo, ya
en la década de los 90 del siglo XX existia un notable interés en su utiliza-
cién aunque no llegd a desarrollarse por falta de madurez tecnoldgica. Ac-
tualmente existen numerosos tipos de ldser que han evolucionado desde la
coagulacion a la vaporizacién y enucleacion, y en donde las técnicas més
recientes han sustituido a las antiguas. Entre las técnicas ldser mds recien-
tes se encuentran el laser KTP (laser potasio-titanil-fostato), HoOLEP (enu-
cleacion de la prostata mediante ldser holmio), TmLRP (reseccion de la
prostata mediante laser tulio), LBO (laser triborato de litio) o HiDi (l4ser
diodo de alta intensidad). Actualmente, su uso estd cada vez mds generali-
zado y para evaluar la eficacia y seguridad de las diferentes técnicas laser
surgidas hasta el momento, la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sani-
tarias de Galicia (avalia-t) realiz6 en el aflo 2010 una revision sistematica
de la literatura para conocer la evidencia cientifica del tratamiento de la hi-
perplasia benigna de préstata mediante laser (1). Este informe se elaboré
en el marco de colaboracién previsto en el Plan de Calidad para el Sistema
Nacional de Salud elaborado por el Ministerio Sanidad y Politica Social,
al amparo del convenio de colaboracién suscrito por el Instituto de Salud
Carlos III, organismo auténomo del Ministerio de Ciencia e Innovacion.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
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1.1 Indicadores de calidad en el tratamiento de la
hiperplasia benigna de prdstata

La puesta en marcha de nuevas tecnologias o procedimientos en un sistema
sanitario conlleva la necesidad de evaluar los resultados de su implanta-
cién en términos de seguridad, efectividad, impacto organizativo y econé-
mico. Para evaluar el nivel de calidad en la practica asistencial es esencial
disponer de herramientas que nos permitan medir los resultados. En este
contexto, la calidad podria definirse como el grado en que los servicios de
salud, a nivel individual o poblacional, mejoran la probabilidad de obtener
un resultado de salud esperado de acuerdo con el conocimiento cientifico
y profesional existente. Estos indicadores de calidad deben estar basados
en la evidencia cientifica y en el consenso de expertos. En primer lugar
deben identificarse los objetivos que se pretenden conseguir en materia
de calidad y establecer un método para conocer si se alcanzan estos obje-
tivos, que es lo que se denomina indicador (indice numérico que nos indica
la situacién en la que nos encontramos). Ademads, se debe determinar un
rango dentro del cual el nivel de calidad es aceptable, que es lo que se
denomina estandar de calidad (2, 3). Esta evaluacién en ningiin momento
debe ser interpretada como un mecanismo de control, sino como un siste-
ma de garantia de calidad que permita monitorizar los procesos (qué se
estd realizando, como se estd realizando y sus resultados) que posibiliten la
introduccién de medidas que ayuden a la optimizacion del funcionamiento
del sistema sanitario (3).

A partir de la revision sistematica, avalia-t elaboré una propuesta de
19 indicadores de calidad basados en la evidencia para la evaluacién del
tratamiento mediante laser de la HBP (tabla 1). Esta propuesta estd cons-
tituida por indicadores que abordan principalmente los aspectos relacio-
nados con el proceso y resultado de la tecnologia, y que miden diferentes
dimensiones de la calidad del proceso (adecuacion de uso, efectividad y se-
guridad), el diagndstico, el tratamiento y el seguimiento de pacientes (tabla
2). La informacién completa sobre los indicadores de calidad (definicidn,
estructura, etc.) se encuentra recogida en el informe de avalia-t (1).
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Tabla 1. Propuesta de indicadores de calidad

Indicadores de calidad

1 Realizacion del tacto rectal antes de la intervencion quirdrgica en pacientes con sintomatologia prostatica
2 Cuantificacion del PSA total antes de la intervencion quirlrgica en pacientes con sintomatologia prostatica

3 Biopsia de prostata realizada antes de la intervencién quirtirgica en pacientes con sintomatologia
prostatica

4 Flujo urinario maximo (Qmax) post-intervencion

5 Volumen residual posmiccional (PVR) post-intervencion

6  Puntuacion post-intervencion del cuestionario IPSS (Baremo Internacional de Sintomas Prostéaticos)
7 Realizacion del cuestionario de Calidad de Vida EuroQol-5D

8 Necesidad de transfusién sanguinea perioperatoria

9  Estancia hospitalaria

10 Tiempo con la sonda vesical post-intervencion

11 Reintervencion quirdrgica de la HBP

12 Aparicion del sindrome de reseccion transuretral de la prostata (SRTUP) post-intervencion
13 Puntuacién del cuestionario indice Internacional de Funcién Eréctil (IFE-5) post-intervencion
14 Eyaculacion retrégrada post-intervencion

15 Perforacion de la vejiga urinaria post-intervencion

16 Estenosis del meato urinario y/o cuello vesical post-intervencién

17 Incontinencia urinaria post-intervencién

18 Retencion urinaria post-intervencion

19 Complicaciones/efectos adversos graves post-intervencion

Tabla 2. Relacion de indicadores agrupados segiin dimension, el tipo y los

aspectos de la atencion que contempla.

Dimensién de calidad Tipo de indicador Aspectos de la atencién
que contempla

Adecuacion de uso 5 Estructura - Diagnostico 3
Efectividad 5 Proceso 5 Tratamiento 5
Seguridad 11 Resultado 14 Seguimiento 11

Total* 21 Total 19 Total 19

* Algunos indicadores abarcaron méas de una dimensién de calidad.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
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La segunda fase del proyecto consistié en la elaboracion de los indica-
dores y estandares de calidad definitivos a través del consenso de un grupo
de expertos en el manejo de la HBP. Este consenso, a través de la participa-
cién y colaboracion activa de los profesionales, es un paso fundamental para
que los indicadores se ajusten al contexto sanitario real. Se pretende que
estos indicadores sean una herramienta ttil a disposicién del profesional
para medir la calidad de la préctica asistencial.

1.2. Métodos de consenso. Uso adecuado de la
evidencia en la toma de decisiones.

Un sistema de asistencia sanitaria debe ser equitativo, seguro, efectivo
y eficiente. Sin embargo, la creciente complejidad y multiplicidad de
dimensiones de los procesos sanitarios y la incertidumbre que estos pueden
generar, conlleva que este objetivo sea dificil de lograr. La toma de decisiones
es cada dia mas compleja y es necesario disponer de herramientas objetivas
a disposicion de los profesionales y gestores de la salud. Sin embargo, en
muchas ocasiones no existen, o no es posible realizar, estudios de elevada
calidad metodoldgica para poder tomar decisiones basadas en la evidencia
cientifica. Pese a esto, los profesionales sanitarios deben tomar decisiones.
Por este motivo surge la necesidad de crear métodos de consenso, que
combinen las mejores evidencias cientificas disponibles con el criterio de
expertos (4).

El objetivo del consenso es favorecer el uso adecuado de los procedi-
mientos y mejorar la eficiencia en la prestacion de servicios sanitarios. Para
alcanzarlo se emplean diferentes métodos que intentan sistematizar y redu-
cir la subjetividad de los expertos, asi como mejorar la validez y fiabilidad de
los procesos de sintesis.

Los métodos de consenso mas extendidos en el contexto sanitario son
el método Delphi y la técnica del grupo nominal (también conocido como
panel de expertos). Se busca maximizar los beneficios de tener un panel
informado, considerado un problema (frecuentemente llamado “proceso de
ganancia”) y minimizar las desventajas asociadas con la toma de decision
colectiva (“proceso de pérdida”). En un grupo de toma de decisiones puede
haber uno o varios individuos que dominan la reunién, o existir coaliciones
que pueden tener algin interés. En este escenario, algunos individuos po-
drian no estar preparados o seguros para manifestar en publico sus propias
opiniones en una reunion abierta. Los métodos de consenso formales estan
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estructurados para evitar estos inconvenientes y emplean métodos explici-
tos para el acuerdo de los participantes (5).

En términos generales, las caracteristicas de los métodos de consenso
son:

e Anonimato. Para evitar dominancias, mediante el uso de cuestiona-
rios en el método Delphi y mediante una clasificacién (“ranking”)
de forma privada en el grupo nominal.

e Interaccion. El proceso se realiza en rondas permitiendo a los parti-
cipantes cambiar de opinidn si lo consideran necesario.

e “Feedback” controlado. En el método Delphi se muestra la distri-
bucién de las respuestas del grupo (indicando a cada individuo su
respuesta previa).

e Estadistica de las respuestas. Se expresan los acuerdos mediante un
resumen de las respuestas de todo el grupo, aportando mas infor-
macion que una simple declaraciéon de consenso.

El método RAND/UCLA (RAM, RAND/UCLA Appropriateness
Method) (6), fue desarrollado inicialmente como un instrumento para me-
dir el uso excesivo y/o la infrautilizacién de los procedimientos médicos y
quirdrgicos. Este método es una combinacién de la técnica Delphi con la de
grupos nominales. Se basa en la evidencia cientifica y en el juicio colectivo
de un panel de expertos sobre la utilizacién de un procedimiento en condi-
ciones reales. El método consiste en realizar dos rondas de evaluacion, en
la primera los panelistas puntian los procedimientos de forma individual,
sin interaccién con el grupo. En la segunda ronda se realiza una reunion
presencial y los participantes vuelven a puntuar los procedimientos cono-
ciendo las puntuaciones agregadas del resto del grupo (de forma anénima).
La finalidad de la segunda ronda es dar a los participantes la oportunidad de
volver a revisar su propia evaluacion al disponer de la informacién de cémo
han evaluado los demas participantes. De esta manera los panelistas pueden
comparar su propia puntuacién con la del resto del grupo. El objetivo es
confirmar, en caso de existir una dispersion resefiable en las puntuaciones
de algtin procedimiento, si es debida a una verdadera discrepancia acerca de
la adecuacién del procedimiento, o si se debida a otros factores (problemas
con la estructura de la evaluacidn, etc.). Después, los participantes deben
volver a puntuar todos los procedimientos, aunque su evaluacién no difiera
de la primera ronda.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
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El método RAND/UCLA presenta una serie de ventajas frente a otras
estrategias de consenso, entre ellas:

e Tiene un adecuado nivel de confidencialidad: el experto no se ve
presionado por las opiniones de otros miembros del panel y el ano-
nimato se mantiene en las dos rondas.

e Presenta una metodologia reproducible.

e Sirve para poner en evidencia la existencia de dreas de discrepancia
o incertidumbre.

La finalidad de este proyecto es la evaluacion, por un panel de exper-
tos, de la adecuacién de una propuesta de los indicadores de calidad del
tratamiento de la HBP para medir los resultados de la implementacion de
una nueva tecnologia en el sistema sanitario en términos de seguridad, efec-
tividad e impacto organizativo.
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2. Objetivos

Elaborar indicadores y estdndares de calidad, basados en la evidencia cien-
tifica y en el consenso de un grupo de profesionales expertos, para la evalua-
cién del tratamiento quirdrgico mediante laser de la HBP.
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3. Métodos

3.1. Formacién del grupo de expertos

La seleccion del grupo de profesionales para constituir el panel de expertos
se realizé empleando la técnica de muestreo nominal o de “bola de nieve”
que consiste en pedir a informantes que recomienden a los posibles parti-
cipantes. Con este método se propusieron un total de 22 expertos a nivel
nacional. La invitacién a participar en el proyecto se realizé por via telefo-
nica. Finalmente, se constituyo un panel con 12 expertos. En el anexo 1 se
muestran los participantes que formaron parte del panel de expertos.

3.2. Método de consenso RAND/UCLA modificado

El método de consenso elegido para llevar a cabo el proyecto fue el RAND/
UCLA (RAM, RAND/UCLA Appropriateness Method) (6), que se basa en
el andlisis de la evidencia cientifica y en el consenso de un panel de exper-
tos. La propuesta de indicadores, basados en la evidencia cientifica, para su
valoracién por el panel de expertos se habia elaborado en un documento
previo (1).

Para interferir en la menor medida posible en la actividad asistencial
del grupo de trabajo, se realiz6 una modificacién de este método que con-
sisti6 en sustituir la reunién presencial de la segunda ronda por una nueva
valoracién individual.

Aligual que el método original, los panelistas disponian de la informa-
cién sobre la puntuacién de los indicadores realizada por los demds partici-
pantes del panel de expertos en la primera vuelta (Figura 1). La documenta-
cién para la evaluacién de los indicadores fue enviada en ambas rondas por
correo electrénico y postal. Durante todo el proceso de consenso se facilitd
el contacto telefénico con un técnico de avalia-t para ayudar a los panelistas
en cualquier aclaracion que pudiera surgir a lo largo de la evaluacion de los
indicadores y estandares de calidad.
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Figura 1. Diagrama del método de la adecuacion de RAND/UCLA modificado.

Consenso:
e Apropiado
¢ Dudoso

¢ Inapropiado




3.2.1. Primera ronda de consenso

En la primera ronda los panelistas consideraron de forma individual, sin
interaccion con el grupo, la adecuacion de cada uno de los indicadores y
estdndares propuestos. Los panelistas desconocian la identidad de los de-
mas expertos del panel y las puntuaciones eran confidenciales. Como crite-
rio para considerar la adecuacién del indicador, el panelista deberia valorar
que existiera suficiente evidencia cientifica o consenso que avalaran su ade-
cuacion para medir la efectividad, la seguridad o el impacto en la actividad
hospitalaria del procedimiento.

El material de trabajo para valorar los indicadores de calidad y sus
estdndares fue enviado por correo postal y electrénico a cada uno de los
panelistas:

1 Resumen del informe: “Tratamiento de la hiperplasia benigna de
prostata mediante ldser. Propuesta de indicadores para su eva-
luacion” Este resumen incluia la version abreviada de la revision
sistemadtica de la literatura para que el panelista dispusiera de la
evidencia cientifica existente sobre la eficacia y seguridad del tra-
tamiento laser en la HBP (1). Los panelistas podian acceder al
informe completo a través de la pagina web de avalia-t.

2 Formulario de declaracion de interés que tenia que ser firmado por
cada uno de los panelistas participantes.

3 Documento de trabajo con la “Propuesta de indicadores de cali-
dad” para su evaluacion, en el que se adjuntaba: la descripcion del
método de consenso RAND/UCLA modificado que se iba utilizar,
las instrucciones de cumplimentacion, las pautas y el cuestionario
para la puntuacion de los indicadores. Ademas se ofrecia la opcion
de realizar comentarios sobre los indicadores y/o estdndares pro-
puestos y de proponer nuevos indicadores, si se consideraban nece-
sarios o relevantes (anexo 2).

Cada miembro del panel de expertos debia puntuar los indicadores
en una escala de respuesta ordinal tipo Likert con 9 niveles, en la que 9
indica que el indicador es “muy apropiado’; 1 expresa que el indicador es
“muy inapropiado” y 5 (valor central de la escala) representa que el pane-
lista desconoce si el indicador era apropiado o inapropiado y se clasificaba
como “dudoso” Con este sistema de puntuacidn, los expertos también te-
nian que evaluar el estdndar de calidad propuesto para cada indicador. En
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caso de desacuerdo con el estdndar propuesto, se solicitaba la propuesta de
un estandar alternativo.

Cada indicador se clasific6 como “apropiado” “dudoso” o “inapropia-
do” en funcién de la mediana de las puntuaciones de los miembros del gru-
poy el grado de desacuerdo entre ellos (tabla 3).

Se considerdé desacuerdo cuando tres o mds panelistas evaluaron el
mismo indicador en la regién 1-3 y otros tres o mds en la regioén 7-9. Para de-
finir el desacuerdo entre las puntuaciones se utilizo la relacion entre el rango
entre percentiles (IPR) y el rango entre percentiles ajustado en funcién de la
simetria (IPRAS), propuesta en el método RAND/UCLA (6). Un indicador
se clasificéd como con desacuerdo, cuando el IPR era mayor que el IPRAS.
El IPR se calcula como la diferencia entre el percentil 70 y el percentil 30 y
el IPRAS segtn la formula: IPRAS= 2,35 + 1,5¥IA, en la que [A es el Indice
de Asimetria, que representa la distancia entre el punto central del IPR y el
valor 5 (punto central de la escala de puntuacién de 1-9).

Tabla 3. Clasificacion de los indicadores

Puntuacién (mediana) Grado de acuerdo/desacuerdo
Apropiado >6,5 Sin desacuerdo
Inapropiado <3,5 Sin desacuerdo
Dudoso 3,56-6 o desacuerdo

3.2.2. Segunda ronda de consenso

En la segunda ronda los panelistas volvieron a evaluar los indicadores y es-
tandares con la misma metodologia empleada en la primera vuelta, de forma
individual y sin interacciéon con el grupo. Para esta segunda valoracion, a
cada uno de los expertos se les envié un documento de trabajo personaliza-
do (anexo 3) que contenia:

¢ Resultados de la primera ronda, con la calificacion otorgada por el
panelista a cada uno de los indicadores y estdndares, junto con las
puntuaciones agregadas del grupo de expertos.

¢ Propuesta definitiva de indicadores, en la que se incluia:

» Propuesta inicial de los indicadores y estandares, con los comen-
tarios y sugerencias aportados por los panelistas.
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» Propuesta de modificacion de indicadores o estdndares, surgidas
de los comentarios/sugerencias del panel de expertos en cual-
quier parte de la estructura del indicador, o en el estandar. El
punto de corte para aceptar los cambios en los indicadores y es-
tandares se fij6 en que mas del 50% de los panelistas aceptaran
la modificacidn.

» Propuesta de nuevos indicadores, sugeridas o realizadas directa-
mente por los miembros del panel.

La documentacion enviada al grupo fue totalmente anénima. Todos
los indicadores, incluidos aquellos que no sufrieron modificaciones, fueron
evaluados nuevamente, con el mismo método que en la primera ronda y al
igual que en esta, los panelistas podian aportar sus comentarios.

Para facilitar la identificacion de los indicadores y su puntuacion, se uti-
liz6 un cédigo de colores, que permitiera distinguir facilmente las propuestas
de modificacién y de nuevos indicadores.

En ambas rondas el material para realizar el consenso fue enviado tan-
to por correo electrénico como por correo postal certificado y con franqueo
pagado. De esta forma el panelista podia elegir el formato en el que preferia
enviar sus respuestas.
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4. Resultados

4.1. Primera ronda de consenso
Participaron un total de 12 panelistas (anexo 1).

De los 19 indicadores propuestos, 18 (95%) fueron considerados apro-
piados y 10 indicadores alcanzaron una puntuacién mediana de 9 puntos. El
indicador “Eyaculacién retrégrada post-intervencion” fue el tnico clasifica-
do como dudoso, debido al grado de desacuerdo (IPR>IPRAS), aunque su
mediana de puntuacién fue de 6,5 (tabla 4).

La puntuacion de los estandares propuestos fue similar a la de sus indi-
cadores correspondientes, al coincidir los estandares clasificados como apro-
piados con los indicadores catalogados de igual modo. En 13 indicadores
el panel de expertos otorgd la misma puntuacion mediana a la adecuacion
del indicador y a su estandar. El tnico indicador clasificado como dudoso
(“Eyaculacion retrégrada post-intervencién”) también lleva unido un estan-
dar catalogado como dudoso (tabla 4).

En esta ronda inicial todos los panelistas aportaron comentarios y su-
gerencias para mejorar la estructura final de la mayor parte de los indicado-
res o para proponer cambios en los estindares de evaluacion de resultados.

Los panelistas propusieron cambios en la estructura en 9 indicadores y
en 10 estandares de resultados y inicamente en 4 indicadores no sugirieron
cambios en la estructura del indicador ni en el estdndar. La mayor parte de
los cambios sugeridos han sido para ajustar los estandares propuestos y ha
habido cambios sustanciales en 4 indicadores (tabla 5).

Los comentarios y sugerencias de los panelistas, transcritos de forma
andénima, se han recogido integramente en el documento de trabajo envia-
do a los panelistas en la segunda ronda (anexo 3) y se han resumido en el
anexo 4.
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Tabla 5. Propuesta de cambios en los indicadores en la primera ronda de
consenso
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4.1.1. Propuesta de nuevos indicadores

En la primera ronda de consenso se propusieron 3 nuevos indicadores. Los
panelistas propusieron 2 y el grupo técnico de avalia-t consideré oportuno
plantear otro nuevo indicador: “Disminucién de la concentraciéon de hemo-
globina postoperatoria’ a raiz de un comentario sobre el indicador n°8: “Ne-
cesidad de transfusion sanguinea perioperatoria” (tabla 6). En este dltimo
caso los expertos disponian de 3 opciones: el nuevo indicador deberia sus-
tituir al indicador inicial, no seria necesario medir este nuevo indicador o
seria importante recoger ambos indicadores.

Tabla 6. Propuesta de nuevos indicadores.

Indicadores propuestos -Realizacion de ecografia transrectal antes de la intervencion
directamente por los panelistas quirdrgica en los pacientes tributarios de tratamiento quirdrgico.

-Infeccion urinaria grave/sepsis urinaria.

Indicador propuesto a partir de -Disminucién de la concentracion de hemoglobina
los cometarios de los panelistas postoperatoria.

4.2. Segunda ronda de consenso

En la segunda ronda de evaluacién participaron 11 panelistas, de los 12 que
habian colaborado en la primera. En esta ocasion el panel de expertos tenia
que aceptar o rechazar los cambios sugeridos en la primera ronda, y puntuar
nuevamente todos los indicadores y estdndares.

Se aceptaron todos los cambios sugeridos por los panelistas en los in-
dicadores y sus estandares (tabla 7). Con la introduccion de los cambios,
los panelistas consideraron los 19 indicadores apropiados para evaluar el
tratamiento quirdrgico de la HBP, incluido el indicador 14 (Eyaculacién re-
trégrada post-intervencion), puesto que en esta ronda no se mantuvo el des-
acuerdo entre los panelistas (IPR<IPRAS) (tabla 4).

En cuanto a la evaluacion de los estandares asignados a cada indicador,
se mantuvo el desacuerdo entre panelistas en el indicador 14 (Eyaculacién
retrégrada post-intervencion), por lo que es el dnico estdndar clasificado
como dudoso en la segunda ronda (tabla 4).

En esta ronda se realizaron comentarios en 9 indicadores, aunque no
conllevaron sugerencias de cambios en su estructura o en su estandar (ane-
x0 3).

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS. 35



9%08< :QG-10D0INT [ BlUBEW
BpIA 8P Pepl[e B| opipeLl By 8s anb so| Ue 4gH op Soplusnieiul selusioed 9,

dS-10D0IN3 BPIA 8P PEpIfeD 8P OLBUONSAND (9 UOIOEZIBaY
%06< :UQIOUSAISIUI B| S}
9%0G< 9ANUIWSIP SSd| [ep ugioenuNnd e| So| Ue JgH op Sopiusaieiul sejusioed 9%,

(S0211BISOId SEeWO)UIS 8P [eUOIDBUIOU|
owiaseg) SSd| OLBUONSeND [ap uoUsAILIUI-Isod ugioenund ) ap ugonuILWSIg

9%06< :UoIoUSAIBIUL
IWISIP BY HAJ [ enb so| us dgH ep sopluenisiul sejusioed 9

B| Sel} %G8< op!
UoIoUBAIRIUI-ISOd (HAJ) [BUOIOOILISO [BNPISEI USLUNIOA [8p UQIOoNPaY

%06< :%0E< SO UQIoUBAIOIUI
-1s0d Xewp) [pp oluBWaIoU| |8 8nb So| Ue 4gH 8p SopluaAislul sejusioed 9,

eoIBInJIND UQIDUBAIBIU| B SB} (XeWD) OWIXBW OLeuUn ofnj [op ojuswaiou|

9%06< :ealbininbaid eonelsoid eisdolq opezieal
BY S9| 8 anb SO| B OpeAs|e YSd 0/A O[eWQUE [B108) 0}08) U0D sejusioed 9

BolBInIIND ugIoUBAIBIUI B 8P SelUe epeZieal ele}sold op eisdolq ap UQIoedlpu|

%001 :[E10} VSd [e OpIpew By se| 8s enb so| e soue 0/ > sejusioed o

UQIOUBAIBIU B 8P SOIUE [e10} YSd [P UQIOBOIIUEND)

%00+
[B1081 0}0B} |2 OpEZI[eal By 8s anb so| Us JgH 8p SopjusAieiul sejusioed 9

eolje}sold eifojorewols
U090 sajusioed s eaIfINIIND UQIDUBAISIUI B| 9P SIUE [B1081 0}08) 9P UQIORZ|[ESY

%08< :QG-10D0INT [ BlUBPEW
BpIA 8P PepI[ed B opipew ey 8s anb so| Ue JgH op Soplusaieiul sejusioed 9,

aS-10D0IN3 BPIA 8P PEpieD 8P OLBUONSAND [9p UOIOEZBaY
%06< :UQIOUSAISIUI B| S}
/S S8 8Sd| [ep uoioenjund €| enb soj us JgH ep SoplusAielUl sejusioed 9

(S00l}BISOId SBWOUIS
8p [BUOIOBUIBIU| OWBJRg) SSd| OMBUOISEND [8p UgIoUBAIBIUI-ISOd UgeNUNg

%06< :|Wo0 >

S8 UolousNIBIUI-ISOd HAd 8 enb soj us 4gH © sopluaasiul sejusioed 9,

uolousAIBiUI-1Sod (HAd) [euoloolusod [enpises Uswinjop

9%06< :BS/|WG | < S8 UgIoUsAIBUI
-1s0d xewp [ep JofeA [@ anb so| us 4gH ap sopluaaiaiul sejusioed 9,

uolouUBAIBlUI-}SOd (XewD) owixew oLeuln ofnj4

%001 :eisdoiq opezies)
BY 8s anb so| e |w/BuQ | < [B10} YSd A OfeWOUE [e1081 0}0e} U0D Sajusioed 9,

eo|BunJINb ugloUBAIB)UI Bl 8P S8jUE epezieal eyeisoid ap eisdoig

%001 :[210} VSd [© OpIpew By 8s enb so| e soue /> sejusioed ep %

UQIOUBAIBIU B| 8P SBIUE [€10} YSd [9P UIOBDIIUEND)

%00+
{[B1081 0}0B} |2 OpEZI[eal By 8s anb SO Us JgH 8P SopjusAisiUl sejusioed o

eolje}sold elBojojewoluls uod
sejusioed Us BOIBINIIND UQIDUBAISIUI B 8P SSIUE [B081 O}OB) [8p UQIoBZI[eaY

ojsendoud Jepueis3

JopeoIpuY|

ojsendoud Jepueis3

Jopeojpu|

ojsendoud Jepuels3y

Jopeojpu|

ojsendoud Jepuels3

Jopeoipu|

ojsendoud Jepueis3

JopeoIpyY|

ojsendoud Jepuelsy

JopBoIpUY|

ojsendoud Jepuels3

JopeoIpUY|

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

epuoJ epunbag

epuos esswld

Jopeoipuj

soyadxa ap [aued [op ugldeIO|eA | Sed} Salepue)sa A saJopedipul 9p UoIdIulap B] ua soiquie) *Z ejqer

36



DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS.




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




4.2.1. Valoracion de los nuevos indicadores propuestos

De los 3 indicadores propuestos en la primera ronda, se acepté la incorpo-
racion del indicador 20 (Infeccidn urinaria grave/sepsis urinaria) y de su es-
tandar (tabla 7), que fue aceptado por 8 panelistas (73% ), con una mediana
de puntuacion de 8,5 (tabla 4).

En la segunda ronda de consenso uno de los panelistas propuso un
nuevo indicador: indicador 21 (Pacientes intervenidos de HBP en régimen
de CMA) (tabla 7). Esta propuesta conllevé una nueva consulta a los pane-
listas para su valoracién. El indicador y su estdndar fueron clasificados como
apropiados por el panel de expertos (tabla 4).

La aceptacién de este indicador eleva la propuesta inicial a 21 indica-
dores para evaluar la calidad del tratamiento quirdrgico de la HBP.
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5. Discusion

Los rdpidos avances técnicos permiten la introducciéon de nuevos generado-
res ldser, que subsanan los problemas de los generadores de laser previos.
Por esta razén parece adecuado el disefio de un conjunto de indicadores de
calidad que permitan evaluar los resultados de la implantacién de las dife-
rentes técnicas ldser en la préctica clinica y comparar sus resultados.

5.1. Discusiéon del método

El método RAND/UCLA se disefié como un instrumento para medir la
adecuacion de uso (uso excesivo o infrautilizacién) de los procedimientos
médicos y quirtrgicos, pero también ha sido utilizado para evaluar la ade-
cuacion de la elecciéon de determinados indicadores para medir la calidad de
la asistencia sanitaria (7, 8) .

En esta ocasion se ha realizado una modificacion del método RAND/
UCLA, en la que se ha sustituido la reunién presencial del panel de expertos
para la segunda ronda de consenso por una nueva ronda de consulta indivi-
dual por correo, como en el método Delphi original. Esta modificacién ha
sido utilizada también por otros grupos de estudios para la evaluacion de
indicadores de calidad (9, 10). La supresion de la reunién presencial tiene
como ventajas el no interferir en la actividad asistencial de los panelistas
(que ha sido valorada favorablemente por los expertos al ser invitados a
participar en el panel), el garantizar la confidencialidad de sus opiniones
(que disminuye la presién entre pares) y el reducir el coste econdmico del
proyecto. Como desventaja presenta que puede ser necesario aumentar el
numero de rondas de consulta, hasta alcanzar el consenso, lo que puede dila-
tar en el tiempo el proyecto. En este caso, debido a las sugerencias de mejora
de los indicadores realizadas por los panelistas en la primera ronda y a la
propuesta de un nuevo indicador sobre la organizacién de la actividad asis-
tencial, que introduce la realizacién del procedimiento como CMA, ha sido
necesaria la realizaciéon de una tercera ronda de consulta.

Es destacable la implicacién de los panelistas en el proceso de con-
senso, con una participacion muy activa en la evaluacién de los indicadores,
aportando su experiencia para contribuir a una definicién més ajustada de
los indicadores y sus estdndares.
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5.2. Discusidn de los indicadores

La valoracion de los indicadores por el panel de expertos fue buena, y 18
indicadores de la propuesta inicial, junto con sus estandares, se clasificaron
como apropiados, al cumplir los criterios de puntuaciéon mediana elevada
(rango 6,5-9) y acuerdo entre los panelistas (IPRAS=IPR).

Entre los indicadores clasificados como apropiados, cabe desatacar la
inclusién del indicador 7 (Realizacién del cuestionario de calidad de vida
EuroQol-5D), que introduce la medicién del impacto del procedimiento en
la calidad de vida general de los pacientes, aunque en la revision sistematica
en la que se baso la propuesta de indicadores ningiin estudio evaluaba esta
medida de resultado. La justificacion de introducir un indicador relativo a
la medicion genérica de la calidad de vida estd en que la medida de la cali-
dad de vida se ha convertido en un elemento fundamental para valorar los
resultados de la asistencia sanitaria, permite que los pacientes expresen su
valoracién personal del resultado, en la que se reflejan sus valores y expec-
tativas, y comparar los resultados en diferentes patologias (11). La eleccion
del EuroQol-5D como cuestionario genérico de calidad de vida tiene que
ver con que es facil y rdpido de cumplimentar, es un instrumento adapta-
do culturalmente y validado en poblacién espafiola que permite obtener un
indice cuantitativo que facilita la comparacion de resultados entre diferentes
procedimientos, pacientes o patologias y que puede integrarse en estudios
de coste-efectividad (11, 12).

Unicamente se catalogé como dudoso el indicador 14 (Eyaculacién re-
trégrada post-intervencion), ya que, pese a alcanzar una mediana de puntua-
cion de 6,5, existia desacuerdo entre los panelistas, que también se extendia
a la valoracién de su estandar. Este desacuerdo se reflejaba claramente en
los comentarios de los panelistas, ya que no todos los expertos consideraban
la eyaculacién retrograda como un efecto adverso, e incluso se sefialaba que
era un indicador del éxito del procedimiento, lo que también se traducia
en lo inadecuado de definir un estdndar para este indicador. En cualquier
caso se apuntaba que deberia ser un factor a tener en cuenta en pacientes
jovenes o con deseos reproductivos. En la revisién sistemaética realizada por
avalia-t (1), de los estudios que recogian la variable de eyaculacién retrégra-
da algunos sefialaban que era una complicacidén/efecto adverso de la cirugia
de la préstata, otros no lo precisaban, pero ninguno lo consideré6 como un
resultado de efectividad de la técnica. En la segunda ronda de consulta, se
alcanz6 el acuerdo entre panelistas para clasificar el indicador como apro-
piado, pero persistié el desacuerdo en la definicion del estdndar de calidad,
probablemente debido a las discrepancias en la clasificacion de la eyacula-
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cién retrégrada como un efecto adverso de la cirugia, lo que haria deseable
reducir su aparicién, o como un marcador del éxito del procedimiento, lo
que requeriria que se presentase en un nimero elevado de pacientes.

Probablemente la elevada aceptacién de los indicadores propuestos
estd directamente relacionada con el método para la seleccién de los in-
dicadores de calidad, que estuvo basada en la evidencia, tras la realizacion
de una revision sistematica de la literatura cientifica sobre el tratamiento
mediante laser de la HBP.

Pese a la evaluacion tan homogénea sobre la idoneidad de los indica-
dores, en esta primera ronda de consenso los panelistas realizaron sugeren-
cias para modificar la estructura de varios indicadores, que fueron integra-
das en el documento de trabajo para su valoracién en la segunda ronda de
consenso.

Los cambios mds relevantes se concentraron en la forma de calcular
los indicadores de resultado disefiados para evaluar la efectividad del proce-
dimento -indicador 4 (Qmax post-intervencion), indicador 5 (PVR post-in-
tervencion), indicador 6 (Puntuacién IPSS post-intervencion)- junto con la
férmula del indicador 13 (Puntuacién IIFE-5 post-intervencién), encuadra-
do en la dimensién de seguridad. En el proyecto inicial se planteaba medir
el porcentaje de pacientes que alcanzaban un punto de corte definido como
Optimo para el parametro evaluado, pero los expertos del panel propusieron
medir el porcentaje de pacientes con una mejoria en el pardmetro medido
con respecto a su situacion basal. La propuesta inicial era una medida abso-
luta del resultado, sin considerar la situacion basal del paciente, mientras que
en este nuevo planteamiento se propone el cdlculo de una medida relativa,
en la que no es fundamental alcanzar resultados equiparables a la poblacion
sana sino conseguir una mejoria relevante con respecto a la situacion basal
del paciente.

En el indicador 13 (Puntuacion ITFE-5 post-intervencién), que mide la
disfuncion eréctil como efecto secundario de la intervencién, la propuesta
de cambio en la férmula va dirigida a medir de forma mads exacta el efecto
negativo de la intervencion sobre la funcién eréctil, al introducir en el nu-
merador el concepto de pacientes que no han empeorado su situacion basal,
frente a la propuesta inicial de alcanzar una puntuacién de funcién eréctil
normal, que clasificaria como pacientes con un efecto secundario de la técni-
ca a pacientes con disfuncion eréctil previa.
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En el indicador 9 (Estancia hospitalaria) se propuso otra modificacion
sustancial, ya que se plante6 sustituir la estancia hospitalaria (tiempo desde
el ingreso hasta el alta) por la estancia hospitalaria post-intervencion (tiem-
po entre la intervencién quirdrgica y el alta hospitalaria). La estancia hos-
pitalaria es un indicador ampliamente utilizado para la evaluacién conjunta
de la efectividad del procedimiento y la eficiencia de la atencién sanitaria.
Una de las ventajas descritas de la cirugia prostatica con laser con relacién
a la RTUP es la reduccién de la estancia hospitalaria. La evaluacién de la
estancia hospitalaria post-intervenciéon es una aproximacion diferente, con
la que se intenta reducir la influencia de factores organizativos, como el mo-
mento del ingreso (el dia anterior o el mismo dia de la intervencién), o del
paciente (necesidad de preparacién por otras patologias,...), para centrar la
evaluacion en los resultados especificos de la intervencion, ya que una es-
tancia post-quiridrgica breve se asocia a una adecuada practica clinica y una
baja tasa de efectos adversos. Con esta nueva definicién de estancia post-
quirurgica también se propuso un estdndar més exigente, que pasé de >80%
a >90% de los pacientes con una estancia inferior a 2 dias después de la
intervencion.

En varios indicadores los expertos, que estaban de acuerdo con su vali-
dez para monitorizar la calidad asistencial, aportaron sugerencias para pre-
cisar mds concretamente algin aspecto de la definiciéon del indicador, como
el introducir la cuantificacién de la PSA libre, ademas de la PSA total, en la
definicion de candidatos a la biopsia en el indicador 3 (Biopsia de préstata
realizada antes de la intervencion quirdrgica). Aunque la realizacion de la
biopsia de prdstata previa a la intervencion es fundamental en pacientes en
los que se va a utilizar determinadas técnicas laser, ya que en la intervencién
no sera posible obtener una muestra de tejido prostdtico para su analisis
anatomopatoldgico, se sugirié reducir el estandar del 100% a >290% de los
pacientes que cumplieran los requisitos, debido a que hay pacientes en los
que, por su avanzada edad y/o tasa de comorbilidad, la finalidad de la técnica
seria mejorar la clinica obstructiva y no tendria valor el diagnéstico diferen-
cial de cancer prostatico.

También se propuso especificar en el indicador 11 (Reintervencién
quirtrgica de la HBP) que la causa de la reintervencion hubiera sido un mal
resultado de la cirugia previa y prolongar el tiempo de seguimiento hasta
los 24 meses, para evaluar este indicador. En este caso se planted que el
estdndar de una tasa de reintervencion <2% era excesivamente exigente y
que una tasa del 5-10% se adaptaba mejor a los resultados de reintervencion
recogidos en la literatura.
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Entre los indicadores de seguridad, que miden las complicaciones o
los efectos secundarios de la intervencién también se realizaron diversas
puntualizaciones en la estructura del indicador. Asi se sugirié ampliar el in-
dicador 16 (Estenosis del meato urinario y/o cuello vesical) a las estenosis
uretrales bulbar y peneana, aunque la evaluacion de la estenosis deberia
hacerse de forma independiente en cada localizacion (meato urinario, cuello
vesical, uretra bulbar y uretra peneana). En este caso también se considerd
que el estandar propuesto de una tasa de estenosis uretral <3% era dema-
siado estricto y una tasa <5% se adecuaba mads a los resultados publicados
en la literatura.

De igual modo se propuso precisar en el indicador 17 (Incontinencia
urinaria post-intervencion) que se trata de una incontinencia de esfuerzo y
que seria interesante clasificarla en leve, moderada y severa, con un estdndar
especifico y gradual para cada nivel de incontinencia.

En el indicador 19 (Complicaciones/efectos adversos graves post-inter-
vencién) se sugirio especificar que los efectos secundarios fueran inherentes
a la intervencién y que se tuviera en cuenta la influencia de la comorbilidad
de los pacientes, que es frecuente en el grupo etario de la mayor parte de
los pacientes con HBP. Para evaluar la comorbilidad se propuso utilizar la
clasificacion de la American Society of Anesthesiologists (ASA), que se usa
habitualmente para valorar el riesgo preoperatorio. En funcién de esta reco-
mendacién también se aconsejo ajustar el estdndar al riesgo anestésico, de
forma que seria aceptable la presencia de complicaciones o efectos adversos
en el 1% de pacientes con mayor riesgo (ASA III-IV), y no deberia presen-
tarse en pacientes con menor riesgo (ASA I-1I).

Hubo un grupo de indicadores, adscritos a la dimension de seguridad,
en los que Unicamente se propusieron cambios en el establecimiento del
estandar, sin modificaciones en la estructura del indicador. En el indicador
12 (Aparicién del SRTUP post-intervencion), que solo se proponia para pa-
cientes sometidos a una RTUP, se sugiri6 reducir el estandar de <2% a <1%,
ya que en la actualidad se realiza una RTUP con generador bipolar, que em-
plea suero salino para la irrigacion vesical, por lo que es una complicacién
muy poco frecuente. También se recomendé un estandar mas estricto (<1%)
para el indicador N° 15 (Perforacién de la vejiga urinaria post-intervencion)
ya que, aunque tiene una repercusion clinica importante, es una complica-
cién muy poco frecuente. Por el contrario, se considerd que el estandar del
indicador N° 18 (Retencion urinaria post-intervencion) era excesivamente
exigente y que una tasa de retencion urinaria <10% se ajustaba mejor a las
tasas descritas en la literatura.
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Ademds en esta primera ronda de consenso, se propusieron 3 nuevos
indicadores para su valoracion en la siguiente ronda, lo que corrobora la
gran implicacién de los miembros del panel de expertos panelistas para ob-
tener un conjunto de indicadores que midan lo més exactamente la calidad
del tratamiento quirtrgico de la HBP.

En la segunda ronda de consenso, el panel de expertos aceptd todas las
modificaciones propuestas tanto en la estructura del indicador como en los
estandares de evaluacion de resultados y volvieron a puntuar cada indicador
y estdndar, con los cambios incorporados.

Las puntuaciones obtenidas en la segunda ronda de consenso fueron si-
milares a la primera vuelta. Los 19 indicadores de la propuesta inicial fueron
clasificados como apropiados, sin desacuerdo entre los panelistas, incluido
el indicador 14 (Eyaculacién retrégrada post-intervencion). Tal vez en este
caso el conocer la opinioén del conjunto del panel de expertos haya tenido
alguna influencia sobre cada panelista, ya que no existia ninguna propuesta
de modificacién de la estructura del indicador que apoyase una valoracion
diferente a la primera vuelta. Sin embargo, la clasificacién de los estdndares
no vari6 con respecto a la ronda anterior, y se mantuvo el desacuerdo entre
los panelistas a la hora de definir el estandar del indicador 14 (Eyaculacién
retrégrada post-intervencion), probablemente porque no habia una opinién
unanime sobre que la eyaculacién retrograda sea una complicacion, por lo
que no es facil definir el estindar adecuado.

Con respecto a los nuevos indicadores propuestos, solo se aceptd la
incorporacion del indicador “Infeccién urinaria grave/sepsis urinaria’; que se
considerd una complicacion con suficiente entidad como para ser evaluada
de forma independiente y no dentro del indicador 19 (Complicaciones/efec-
tos adversos graves post-intervencion). Los otros 2 indicadores propuestos
(“Realizacion de ecografia transrectal antes de la intervencién quirtdrgica
en los pacientes tributarios de tratamiento quirdrgico” y “Disminucién de
la concentracién de hemoglobina postoperatoria”) fueron rechazados por
diferentes motivos, entre ellos porque se creia que no eran necesarios.

En esta segunda ronda un panelista sugiri6 la necesidad de afiadir un
nuevo indicador: “Pacientes intervenidos de HBP en régimen de cirugia
mayor ambulatoria (CMA)’; que introduce la cirugfa sin ingreso como un
indicador de calidad independiente del tiempo de ingreso hospitalario, ya
que la posibilidad de realizar la intervencion quirtrgica de forma ambula-
toria es una de las ventajas de utilizar técnicas de laser, en lugar de la RTUP,
para el tratamiento de la HBP. Por esta razén fue necesario realizar una
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tercera ronda de consulta, en la que se evalud exclusivamente este nuevo
indicador, que finalmente también fue clasificado como apropiado por el
panel de expertos. También su estdndar se clasific6 como adecuado, aun-
que un panelista sefial6 que el estdndar era muy elevado, ya que era poco
probable que el tratamiento se hiciera en régimen de CMA en un elevado
ndmero de pacientes y habria que reducirlo al 50%, especialmente en los
centros en los que la técnica es de reciente implantacion.

Finalmente el panel de expertos selecciond un conjunto de 21 indica-
dores de calidad, 2 mds de los propuestos inicialmente. Con estos indicado-
res se pretende conseguir una informacién valida y fiable, que abarque los
aspectos mas relevantes del tratamiento quirdrgico de la HBP y permita
evaluar los resultados de la implantacion de las diferentes técnicas ldser en
la préctica clinica y comparar sus resultados. Como norma general, se pro-
pone desarrollar un nimero no muy elevado de indicadores, para que sea
factible su anilisis (3), y el conjunto de 21 indicadores parece un volumen
razonable, similar a otras propuestas.

Para completar el estudio de la validez de los indicadores, seria desea-
ble evaluar su aplicabilidad, al medirlos en el marco de la préctica clinica
habitual, realizando un estudio piloto en un grupo reducido de pacientes,
como recomiendan diferentes grupos de elaboracién de indicadores (9).

Por ultimo, tras el desarrollo de los indicadores de calidad, el siguiente
paso deberia ser su implementacién en la practica clinica asistencial. Para
facilitarla existen dos cuestiones fundamentales: el desarrollo de una herra-
mienta para el cdlculo de los indicadores, que sea facilmente utilizable y
accesible, preferiblemente incorporada a la historia clinica electrénica, junto
con una adecuada diseminacion tanto de los indicadores como de la herra-
mienta de célculo, entre la audiencia diana, que son los profesionales res-
ponsables del proceso asistencial.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS. 47






6. Conclusiones

e Se ha desarrollado un panel de 21 indicadores para evaluar la cali-
dad de los diferentes tratamientos mediante ldser de la hiperplasia
benigna de prostata.

e Los 19 indicadores propuestos inicialmente fueron considerados
adecuados por el panel de expertos para medir la calidad del proce-
so. Solo el estdndar de uno de los indicadores fue clasificado como
dudoso, debido al desacuerdo entre los expertos, aunque no fue des-
cartado al no catalogarse como inapropiado.

¢ Se incorporaron dos nuevos indicadores, relacionados con la segu-
ridad de la técnica y con la adecuacion de la actividad, a propuesta
de los miembros del panel de expertos.

e Lacolaboracion y participacion de profesionales expertos es funda-
mental para elaborar indicadores y estdndares de calidad adecua-
dos a la practica clinica.

¢ El método de consenso RAND/UCLA modificado facilita la inte-
raccion entre los profesionales, sin necesidad de desplazamientos
que pueden interferir en su actividad asistencial, aunque la falta de
una reunién presencial dilata en el tiempo el proceso de consenso,
al requerir un mayor nimero de rondas.

e Laparticipacion del panel de expertos fue muy activa y sus sugeren-
cias han dado lugar al desarrollo de indicadores més precisos y com-
pletos para evaluar la calidad del tratamiento quiridrgico de la HBP.
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7 Indicadores de calidad

del tratamiento
quirurgico de la HBP

INDICADOR N° 1

Denominacién del
indicador

Realizacion del tacto rectal antes de la intervencion quiraurgica
en pacientes con sintomatologia prostatica

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de términos

Estandar
Poblacion

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentarios

El tacto rectal es la exploracion fisica esencial para el diagnéstico
diferencial entre HBP, cancer o patologia inflamatoria. Segin
diferentes guias y protocolos de manejo de la HBP se recomienda
que todos los pacientes con sintomatologia prostatica deberian tener
reflejada en su historia clinica la realizacion de un tacto rectal (13-17).

Adecuacion de la actividad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que se
ha realizado el tacto rectal

X100

Total de pacientes intervenidos de HBP

Tacto rectal: deben recogerse explicitamente datos de tamario,
forma y consistencia de la préstata.

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la
misma técnica quirdrgica.

100%

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica.

Proceso.

Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirtrgica de forma
independiente.
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INDICADOR N° 2
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INDICADOR N° 3
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INDICADOR N° 4
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INDICADOR N° 5
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INDICADOR N° 7
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INDICADOR N° 9
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INDICADOR N° 11
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INDICADOR N° 12




INDICADOR N° 13
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INDICADOR N° 14

* Tras el proceso de consenso el estandar fue clasificado como dudoso.
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INDICADOR N° 15
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INDICADOR N° 16
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INDICADOR N° 17
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INDICADOR N° 18
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INDICADOR N° 19
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INDICADOR N° 21
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9. Glosario

Antigeno prostitico especifico (PSA): es una glicoproteina producida por
las células epiteliales de la préstata. Su concentracién es normalmente baja
y diversos factores pueden producir un aumento del PSA, como la edad,
infeccion de la préstata, presencia de un adenoma de préstata o presencia
de células cancerosas. Se utiliza como marcador tumoral y se medird el PSA
total en ng/ml.

Cuestionario IIFE-5: cuestionario abreviado que evalda la funcién eréctil.
Consta de cinco preguntas con una puntuacién que oscila entre los 5-25 pun-
tos. La disfuncion eréctil se clasifica en severa (5-7 puntos) y sin sintomas
(22-25), con el corte 6ptimo situado en 21.

Cuestionario IPSS: baremo internacional especifico para la sintomatologia
prostatica. Consta de 8 items distribuidos en dos dimensiones: sintomas y
preocupacion de los sintomas con una escala de respuesta tipo Likert de 6
opciones, donde la puntuacién oscila entre 0 (mejor calidad de vida) y 35
(peor calidad de vida). Segtin la puntuacion obtenida, la sintomatologia se
clasifica en leve (0-7 puntos), moderada (8-19 puntos) y grave (20-35 pun-
tos).

Estandares de calidad: determinan el nivel minimo y maximo aceptable para
un indicador, es decir, definen el rango en el que resulta aceptable el nivel de
calidad que alcanza un determinado proceso.

Eyaculacion retrégrada: eyaculacion del semen hacia la vejiga urinaria.

Flujo urinario maximo (Qmax): flujo urinario maximo durante la miccion,
cuyo valor normal es >15 ml/seg.

Incontinencia urinaria: pérdida involuntaria de orina por un fallo en el con-
trol voluntario sobre la vejiga y sobre los esfinteres uretrales. La incontinen-
cia puede ser completa (desaparece todo acto de miccidn) o incompleta, que
puede suceder durante el dia (con la marcha, durante un esfuerzo) o durante
la noche (con micciones normales).

Indicador de calidad: medida cuantitativa que sirve como guia para seguir
y valorar la calidad, y que calculada con cierta periodicidad permitird a los
clinicos y gestores analizar su evolucion a lo largo del tiempo.
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Reseccion transuretral de la prostata (RTUP): tratamiento quirtrgico de la
hiperplasia benigna de prdstata considerado como el gold standard.

Retencion urinaria: acumulacion de orina en la vejiga, impidiendo que se
evacue adecuadamente y de forma voluntaria. Se puede dividir en completa
e incompleta dependiendo la cantidad de orina que no pueda ser evacuada
de forma voluntaria.

Sindrome de reabsorcion post-reseccion transuretral de la prostata (SR-
TUP): absorcion de liquidos hipotdnicos usados para la irrigaciéon vesical
durante la RTUP que puede causar alteraciones hemodindmicas y del siste-
ma nervioso central.

Volumen residual posmiccional: residuo urinario tras finalizar la miccion. El
volumen normal estd situado entre 50-100ml.
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10. Anexos

Anexo 1. Relacion de participantes
en el panel de expertos.
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Anexo 2. Documento de trabajo
enviado en la primera ronda.

Propuesta de indicadores.

Documento de trabajo

Tratamiento de la Hiperplasia Benigna de

Prostata mediante laser

+%+| XUNTA
*Y:| DE GALICIA
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1. introduccion

Para evaluar la calidad de la préctica asistencial es necesario identificar los
objetivos que se pretenden conseguir y poder cuantificar los resultados. Los
indicadores son herramientas que permiten medir la calidad y que nos sefia-
lan la situacion en la que nos encontramos, debiendo establecerse un rango
dentro del cual el nivel de la calidad es aceptable y que se denomina estan-
dar de calidad (1, 2).

En la elaboraciéon de la propuesta de indicadores para evaluar la ca-
lidad de la intervencion quirtdrgica de la HBP participaron dos grupos de
trabajo: a) Grupo técnico, constituido por técnicos de la Agencia de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias de Galicia (avalia-t) y encargado de realizar
una revision sistemadtica y la propuesta inicial de los indicadores de calidad
(3),y b) Grupo de expertos, constituido por urélogos de diferentes centros
sanitarios de Galicia, que aportaron su conocimiento de la préctica clinica
para elegir estos indicadores.

La propuesta estd constituida por 19 indicadores de calidad para la eva-
luacién del tratamiento quirtrgico (RTUP o técnicas laser) de la HBP. En la
tabla 1 se muestran agrupados segin la dimension, el tipo de indicador y el
aspecto de la atencién que contemplan.

Tabla 1. Relacidon de indicadores agrupados segiin la dimension, el tipo de
indicador y los aspectos de la atencién que contempla.

Dimensioén de calidad Tipo de indicador Aspectos de la atencion
que contempla

Adecuacion 5 Estructura - Diagnostico 3
Efectividad 5 Proceso 5 Tratamiento 5
Seguridad ihl Resultado 14 Seguimiento iR
Total* 21 Total 19 Total 19

* Algunos indicadores abarcaron mas de una dimension de calidad.

2. Pautas de evaluacion

Para evaluar los indicadores de calidad propuestos se recomienda la lectura
detenida de:

1. El método de consenso RAND/UCLA que se va a llevar a cabo
(apartado 3).
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2. La versién resumida del informe “Tratamiento de la hiperplasia
mediante laser. Propuesta de indicadores de calidad’ La finalidad de
este documento es proporcionar un resumen actualizado de eviden-
cia cientifica existente. El informe completo estd disponible en el
siguiente enlace: http://www.sergas.es/docs/Avalia-t/avaliat200904-
hiperplasia-prostata.pdf

3. Lapropuesta de indicadores de calidad (apartado 4). Debe ser leido
con especial detenimiento, teniendo en cuenta toda la estructura de
cada indicador.

4. En funcién de la evidencia cientifica y de su experiencia en la prac-
tica clinica debe valorar la importancia del indicador para evaluar
la calidad y la viabilidad de alcanzar el estindar propuesto en el
contexto de la préctica asistencial. No deben tenerse en cuenta las
implicaciones econdmicas.

5. Como establece el método RAND/UCLA, los indicadores seran
puntuados con los valores comprendidos entre 1y 9, en donde el 1
es muy inadecuado y el 9 muy adecuado.

6. En caso de que considere que el estdndar planteado no es el ade-
cuado, proponga un nuevo estandar y su justificacion.

7. Siconsidera que falta algtin indicador importante, puede proponer-
lo especificando el estandar que considere adecuado (al final del
documento se proporciona un espacio en blanco para dicha pro-
puesta).

3. Meétodo de consenso rand/ucla modificado. uso adecuado de
la evidencia en la toma de decisiones

Un sistema de asistencia sanitaria debe ser eficiente y equitativo. La cre-
ciente complejidad y multiplicidad de dimensiones de los procesos sani-
tarios y la incertidumbre que estos pueden generar conllevan que este
objetivo sea dificil de lograr. En muchas ocasiones no existen, o no es po-
sible realizar, estudios de calidad para poder tomar decisiones basadas en
la evidencia pero los profesionales sanitarios deben tomar decisiones de
cémo utilizarlos. Por este motivo surgié la necesidad de crear métodos de
consenso, que combinaran las mejores pruebas cientificas disponibles con
el criterio colectivo de los expertos (4). El objetivo del consenso es fa-
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vorecer el uso adecuado de los procedimientos y mejorar la eficiencia en
la prestacion de servicios sanitarios. Para alcanzarlo se emplean diferentes
métodos que intentan sistematizar y reducir la subjetividad de los expertos,
asi como mejorar la validez y fiabilidad de los procesos de sintesis.

El método RAND/UCLA (RAM, RAND/UCLA Appropriateness
Method) se desarroll6 como un instrumento que pudiera medir el uso ex-
cesivo y la infrautilizaciéon de los procedimientos médicos y quirdrgicos.
Este método es una combinacién de la técnica Delphi con la de Grupos
Nominales y se basa en la evidencia cientifica y en el juicio colectivo de un
panel de expertos sobre la utilizacién de un procedimiento en condiciones
reales. Presenta una serie de ventajas frente a otras estrategias de consenso,
entre ellas:

¢ Adecuado nivel de confidencialidad: el experto no se ve presiona-
do por las opiniones de otros miembros del panel: el anonimato se
mantiene en las dos rondas.

e Tiene una metodologia reproducible.

e Sirve para poner en evidencia la existencia de dreas de discrepancia
o incertidumbre, por lo que promueve la investigacion.

En nuestro proyecto el objetivo es evaluar los resultados de la imple-
mentaciéon de una nueva tecnologia en el sistema sanitario en términos de
efectividad, seguridad e impacto organizativo.

Se especifican a continuacion las etapas del método RAND/UCLA
modificado que se van a desarrollar para el consenso de la propuesta de
indicadores (Figura 1):

1. En una primera ronda, los miembros del grupo considerardn, de
forma individual, la validez de cada uno de los indicadores propues-
tos, para evaluar la adecuacién de la actividad, la efectividad o la
seguridad del procedimiento. Para que un indicador sea vélido de-
berd haber suficiente evidencia cientifica o consenso que lo apoye
y deberd tener beneficios cuantificables en salud para los pacientes.
La evaluacién se basard, en medida de lo posible, en la evidencia
cientifica més que en la opinién personal y no se deben tener en
cuenta las implicaciones econdmicas. Aunque los aspectos econd-
micos son un factor importante para decidir si se debe proporcionar
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una prestacion a un paciente, el método se centra en la pregunta de
si el indicador es adecuado o no.

2. Cada miembro del grupo puntuard los indicadores en una escala del
1 a 9, donde 1 significa que el indicador es muy inapropiado y un
9 significa que el indicador es muy apropiado y un 5 indica que su
validez es dudosa. Ademds de puntuar si los indicadores se con-
sideran apropiados o no, los participantes también deben prestar
atencién al estandar propuesto para cada indicador y, en caso de
no estar de acuerdo, se debera proponer el que se considera ade-
cuado.

3. En una segunda ronda se enviara un documento individualizado
con las evaluaciones del grupo y sus propias calificaciones. Las
puntuaciones son anénimas y no se identifica a los miembros del
grupo. De esta manera se puede comparar la propia opinién con
la del resto del grupo. La finalidad de la segunda ronda es dar a
los participantes la oportunidad de volver a revisar su propia eva-
luacidn, al disponer de la informaciéon de cdmo han evaluado los
demas participantes. El objetivo es confirmar si en los indicado-
res con gran dispersion en las puntuaciones existe una verdadera
discrepancia acerca de la adecuacioén del indicador, o si se debe al
cansancio o malentendidos (desacuerdo “debido a artefactos”).
Después, los participantes deben volver a puntuar todos indica-
dores, aunque su evaluacién no difiera de la primera ronda.

4. Finalmente cada indicador se clasificara como “adecuado” “du-
doso” o “inadecuado” en funcién de la mediana de las puntua-
ciones de los miembros del grupo y el grado de desacuerdo entre
ellos. El indicador se considerard apropiado cuando la mediana
sea mayor de 6 y sin desacuerdo; inapropiado si la mediana es
menor que 3,5 sin desacuerdo; y dudoso cuando la mediana se
sitie en valores de 3,5 a 6 o exista desacuerdo entre los miembros
del grupo. Se considera desacuerdo cuando tres o mds panelistas
evaltden el mismo indicador en la region 1-3 y otros tres o mds en
la regién 7-9.
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Figura 1. Diagrama del método de la adecuacion de RAND/UCLA modificado.

Criterios:

e Adecuado

¢ Dudoso
¢ Inadecuado
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4. Propuesta de indicadores de calidad

INDICADOR N° 1

Denominacién
del indicador

Realizacion del tacto rectal antes de la intervencién quirargica en
pacientes con sintomatologia prostatica

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion

Tipo de
indicador

Fuente de
datos

Comentarios

El tacto rectal es la exploracién fisica esencial para el diagndstico diferencial entre
HBP, cancer o patologia inflamatoria. Segun diferentes guias y protocolos de manejo
de la HBP se recomienda que todos los pacientes con sintomatologia prostatica
deberian tener reflejada en su historia clinica la realizacion de un tacto rectal (5-9).

Adecuacion de la actividad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que se ha realizado el tacto rectal
X100

Total de pacientes intervenidos de HBP

Tacto rectal: deben recogerse explicitamente datos de tamano, formay
consistencia de la prostata.

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica
quirdrgica.

Propuesta: 100%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica.

Proceso.

Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculard para cada técnica quirtrgica de forma independiente.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 100%

Seiiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 2

Denominacién del Cuantificacion de PSA total antes de la intervencion quirirgica
indicador
Justificacion En las guias revisadas se recomienda la cuantificacion del PSA (antigeno

prostatico especifico) sérico para el diagndstico diferencial con el cancer
de prostata, en aquellos pacientes en los que existe una esperanza de vida
superior a 10 anos (5, 7, 9). En Espafa la esperanza de vida estimada es
de 79 afos (datos del afio 2010, fuente: Instituto Nacional de Estadistica).

Dimension Adecuacion de la actividad.
Férmula Numero de pacientes con <70 afos a los que se les ha medido el PSA total
X100

Total de pacientes <70 afios intervenidos de HBP

Descripcion de Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma

términos técnica quirlrgica.

Estandar orientativo Propuesta: 100%.

Poblacion Varones intervenidos de HBP con la misma técnica.

Tipo de indicador Proceso.

Fuente de datos Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

Comentario El indicador se calculara para cada técnica quirirgica de forma

independiente.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad
¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 100%
Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

88 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



INDICADOR N° 3

Denominacién
del indicador

Biopsia de prostata realizada antes de la intervencion quirurgica

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion

Tipo de
indicador

Fuente de datos

Comentario

La biopsia prostética es la prueba diagnéstica definitiva de cancer de prostata.
Segun diferentes gufas de practica clinica y protocolos de procesos asistenciales
de la HBP se recomienda su realizacion a todos los pacientes con tacto rectal
anoémalo y PSA elevado para descartar el cancer de préstata (10).

Adecuacion de la actividad.

Numero de pacientes con tacto rectal anémalo y PSA total elevado a los que se les
ha realizado biopsia prostatica prequirirgica
X100
Total de pacientes con tacto rectal anémalo y PSA total elevado intervenidos de HBP

Tacto rectal anémalo: seguin tamafio, consistencia movilidad, limite glandular,
presencia de nddulos y presencia de dolor a la palpacion.

PSA total elevada: >10ng/ml.

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica
quirdrgica.

Propuesta: 100%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica.

Proceso.

Historia clinica. Informe de anatomia patoldgica. Formulario especifico de
recogida de datos.

El indicador se calculard para cada técnica quirirgica de forma independiente.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 100%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 4

Denominacién del Flujo urinario maximo (@Qmax) post-intervencién
indicador
Justificacion La HBP produce obstruccion del cuello de la vejiga reduciendo la

capacidad de miccién del paciente, tanto en volumen como en velocidad.
El tratamiento quirdrgico de la HBP debe reducir esta obstruccion y
aumentar el Qmax (ml/sg) de los pacientes. Valores de Qmax iguales o
superiores a 15 ml/sg son indicativos de ausencia de obstruccién (11, 12).
Segun diferentes ECA, el tratamiento con diferentes laseres mostrd un
Qmax medio al afio de intervencién de = 20ml/sg (13).

Dimension Efectividad.
Férmula Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que el Qmax post-
intervencion es >15 ml/sg.
X100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP
Descripcion de Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
términos técnica quirlrgica.

Qmax: flujo urinario méximo durante la miccion, medido en ml/sg.

Estandar orientativo Propuesta: >90%.

Poblacion Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirrgica.

Tipo de indicador Resultado.

Fuente de datos Historia clinica. Registro uroflujometria. Formulario especifico de recogida
de datos.

Comentarios El indicador se calculara para cada técnica quirdrgica de forma
independiente.

Mediciones del Qméx: en las 24 horas tras la intervencion, al mes, 6y 12
meses.

Por favor, punttiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >90%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 5

Denominacién del
indicador

Volumen residual posmiccional (PVR) post-intervencion

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion
Tipo de indicador

Fuente de datos

Comentarios

La HBP puede dar lugar a un aumento del volumen de orina residual

en la vejiga tras finalizar la miccién. El tratamiento quirdrgico de la HBP
debe mejorar la capacidad de micciéon y reducir el PVR de los pacientes
intervenidos. El valor del PVR se puede considerar normal si es <100 ml
(6, 14). Segun diferentes ECA, tras la intervencion los valores del PVR son
menores de 100ml (15).

Efectividad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que el PVR post-
intervencion es < 100 ml
X 100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirlrgica.

PVR: volumen de liquido que queda en el vejiga inmediatamente después de

acabar la miccion, mediante ecografia abdominal. Se mide en ml.

Propuesta: >90%.

Varones con HBP intervenidos con la misma técnica quirrgica.
Resultado.

Historia clinica. Registro uroflujometria. Formulario especifico de recogida de
datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirdrgica de forma independiente.

Mediciones del PVR: en las 24 horas tras la intervencién, al mes, 6y 12
meses.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >90%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 6

Denominacién
del indicador

Puntuacién post-intervencion del cuestionario IPSS (Baremo
Internacional de Sintomas Prostaticos)

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion
Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentarios

La HBP produce STUI de diferente intensidad que afecta a la calidad de vida
del paciente. Cuantificar los sintomas después del tratamiento es importante
para poder evaluar la efectividad del tratamiento quirdrgico. La mayoria de los
estudios sobre eficacia utilizan el IPSS, consiguiéndose buenos resultados tras
la intervencion (sintomatologia leve: <7) (3).

Efectividad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que la puntuacion del IPSS
es <7 puntos tras la intervencion
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica
quirdrgica.

IPSS: cuestionario validado, especifico para la sintomatologia prostatica
considerado un estandar internacional para la sintomatologia prostética. Consta
de 8 items distribuidos en dos dimensiones: sintomas y preocupacion de los
sintomas. Segun la puntuacion obtenida la sintomatologia se clasifica en leve
(0-7 puntos), moderada (8-19 puntos) y grave (20-35 puntos) (16).

Propuesta: >90%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirurgica.
Resultado.
Historia clinica. Cuestionario IPSS. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirdrgica de forma independiente.

El IPSS se medira antes del tratamiento, al mes, 6 y 12 meses tras la
intervencion.

Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >90%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 7

Denominacion
del indicador

Realizacion del cuestionario de Calidad de Vida EuroQol-5D

Justificacion

Dimensién

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacién

Tipo de
indicador

Fuente de datos

Comentarios

La medicién de la calidad de vida relacionada con la salud es cada vez més relevante
como una manera de estudiar la salud de la poblacién y de analizar la eficacia/
efectividad de las intervenciones sanitarias. La realizacion de cuestionarios de calidad
de vida permitirda comparar los resultados entre diferentes patologias o la influencia
de diferentes tratamientos sobre la calidad de vida de los pacientes. Ninguno de los
estudios revisados recoge esta variable.

Adecuacion de la actividad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que se ha realizado el EuroQol-5D
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica
quirtrgica.

EuroQol-5D: cuestionario de calidad de vida sencillo, rapido, facil de realizar que
mide la salud en dimensiones fisicas, psicolégicas y sociales. Es un cuestionario
sencillo y validado. Presenta cinco dimensiones de salud (movilidad, cuidado
personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion) cada una con
tres niveles de gravedad (sin problemas, algunos problemas o problemas moderados
y problemas graves). El indice oscila entre el valor 1 (mejor estado de salud posible)

y el -1 (peor que la muerte). También presenta una Escala Analégica Visual (0-100),
para autoevaluar el estado de salud, desde O (peor estado de salud imaginable) hasta
100 (mejor estado de salud imaginable) (17).

Propuesta: >80%

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirrgica.

Proceso

Historia clinica. Cuestionario EuroQol-5D. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirtrgica de forma independiente.
El EuroQol-5D se medira antes del tratamiento, al mes, 6 y 12 meses tras la
intervencion.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >80%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA

BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS.
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INDICADOR N° 8

Denominacién del Necesidad de transfusion sanguinea perioperatoria
indicador

Justificacion Durante la intervencion quirtrgica de la HBP, el riesgo de sangrado deberia
minimizarse al maximo. La pérdida de sangre se ve reflejada en diferentes
parametros peri y postoperatorios, entre ellos, la necesidad de transfusion
sanguinea, que refleja una pérdida importante de sangre. En la mayoria de los
ensayos recogidos en la revision sistematica se observé que en las técnicas
laser practicamente no fue necesario realizar transfusiones, a diferencia de la
RTUP en las que llegd a requerirse hasta en un 8% de los pacientes (3).

Dimension Seguridad.
Férmula Numero de pacientes que recibieron una transfusion sanguinea durante o tras
la intervencion.
X 100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP
Descripcién de Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica
términos quirdrgica.

Transfusién sanguinea: volumen de sangre (medida en bolsas de hematies)
transfundida al paciente tanto en la intervencién como en las 24 horas

posteriores.
Estandar Propuesta: <4%.
orientativo
Poblacion Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirurgica.

Tipo de indicador Resultado.
Fuente de datos Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos. Hoja de quiréfano.

Comentarios El indicador se calcularé para cada técnica quirtrgica de forma independiente.

La variable se medira durante la intervencion y en las 24 horas siguientes.

Por favor, punttiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <4%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 9

Denominacién del
indicador

Estancia hospitalaria

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo
Poblacién

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentarios

La estancia hospitalaria se considera un indicador de calidad de la atencion,
de la efectividad del procedimiento y de la eficiencia de la atencién sanitaria.
La estancia hospitalaria en el tratamiento quirdrgico de la HBP depende,

en gran parte, del tiempo que el paciente permanezca con la sonda vesical
y de posibles complicaciones perioperatorias. Una estancia hospitalaria

de corta duracién indica el buen resultado de la intervencién quirtrgica de
la HBP y de la pronta recuperacién del paciente. Segun los datos de la
revision sistematica, en la mayoria de las técnicas laser mas recientes la
estancia hospitalaria no supera los 2 dias, mientras que en la RTUP se sitia
entre 2y 7 dias (3).

Adecuacion de actividad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con estancia hospitalaria <2 dias
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirdrgica

Estancia hospitalaria: dias que el paciente permanece ingresado. Se
calcula como la diferencia de la fecha de alta y la fecha de ingreso.

Propuesta: >80%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.
Proceso.

Historia clinica. CMBD. Formulario especffico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirirgica de forma
independiente.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >80%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA

BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS.
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INDICADOR N° 10

Denominacion del Tiempo con la sonda vesical post-intervencion
indicador
Justificacion El sondaje vesical se coloca para evitar retencion urinaria. Presenta un

elevado riesgo de provocar infecciones urinarias, y supone ademas una
incomodidad para el paciente. Por tanto, es esencial que el tiempo que

el paciente permanece con la sonda vesical sea el menor posible, para
conseguir una pronta recuperacion y una estancia hospitalaria corta. En los
diferentes ECA recogidos en la revision sistematica se observé que, con las
técnicas laser mas recientes, el tiempo con la sonda vesical no superaba los
2 dias, llegando a 4 con la RTUP (3).

Dimension Adecuacion de la actividad y seguridad.
Férmula Numero de pacientes intervenidos de HBP con sonda vesical <2 dias
tras la intervencion
X100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP
Descripcion de Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma

términos técnica quirlrgica.

Tiempo con sondaje vesical: se calculard como la diferencia entre la fecha
de retirada y la fecha de colocacién de la sonda. Se expresa en dias.

Estandar orientativo Propuesta: >90%.

Poblacion Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.

Tipo de indicador Proceso.

Fuente de datos Historia clinica. Hoja de enfermeria. Formulario especifico de recogida de
datos.

Comentarios El indicador se calculara para cada técnica quirirgica de forma
independiente.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >90%

Seiiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 11

Denominacién del
indicador

Reintervencién quirargica de la HBP

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentarios

El objetivo del tratamiento quirtrgico es la eliminacién permanente de tejido

prostatico que permita la desaparicion de los sintomas. La reintervencion
puede ser indicativa del fracaso del tratamiento quirdrgico inicial a corto o

a largo plazo, con la reaparicién de los sintomas. En la revision sistematica,

en general no se observaron diferencias entre las técnicas laser mas

contemporaneas y la RTUP con tasas entre el 2 y el 15% (3).

Efectividad y seguridad.

Numero de pacientes reintervenidos de HBP

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

X100

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma

técnica quirlrgica por primera vez.

Pacientes reintervenidos: pacientes que fueron intervenidos una primera
vez para HBP y que necesitaron ser intervenidos nuevamente, con cualquier
técnica quirdrgica, durante el seguimiento.

Propuesta: <2%.

Varones intervenidos quirdrgicamente (por primera vez) de HBP con la misma

técnica quirlrgica.

Resultado.

Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirdrgica de forma independiente.

Inicialmente se mediré hasta los 12 meses, que es el tiempo de seguimiento
propuesto. Habria que valorar tiempos de seguimiento mayores.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <2%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, seinalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS.
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INDICADOR N° 12

Denominacion del Aparicion del sindrome de reseccion transuretral de la préstata
indicador (SRTUP) post-intervencion

Justificacion El SRTUP es una complicacion de la reseccion transuretral de la prostata, que
se produce cuando se absorbe el liquido hipoténico usado para la irrigacion
vesical y puede llegar a ser grave. En los diferentes ECA de la revision
sistematica no se observé ningun paciente con SRTUP en los intervenidos
mediante las técnicas laser (que utilizan suero salino para irrigacion vesical). En
los tratados con RTUP la incidencia se situé entre el 2 y el 5% (3).

Dimension Seguridad.

Férmula Numero de pacientes intervenidos de HBP con RTUP en los que produjo SRTU

X100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP con RTUP

Descripcion de SRTU: sindrome que se produce por absorcion de liquidos hipoténicos usados

términos para la irrigacion vesical durante la RTUP. Se caracteriza por una hiponatremia
importante que puede causar alteraciones hemodinamicas y del sistema
nervioso central, bradicardia e hipotension.

Estandar Propuesta: <2%

orientativo

Poblacion Varones intervenidos de HBP con RTUP.

Tipo de indicador Resultado.

Fuente de datos Historia clinica. Hoja de quiréfano. Formulario especifico de recogida de datos.
Comentarios Los datos se recogeran tras la intervencion mediante RTUP.

Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <2%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 13

Denominacién del
indicador

Puntuacién del cuestionario indice Internacional de Funcién Eréctil
(IIFE-5) post-intervencion.

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo

Poblacion

Tipo de indicador

Fuente de datos

Comentarios

El tratamiento quirtrgico de la HBP no deberia afectar negativamente a
la funcién sexual. El cuestionario IIFE-5 presenta una elevada sensibilidad
y especificidad para evaluar la funcién sexual masculina. De los estudios
incluidos en la revisién sistematica, pocos emplearon este cuestionario, el
mas reciente obtuvo una puntuacion >21 (sin sintomas) (18).

Seguridad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con una puntuacion del IIFE-5
>21 tras la intervencion
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirdrgica.

IIFE-5: cuestionario abreviado que evalla la disfuncién eréctil. Consta de
cinco preguntas, la puntuacién oscila entre 5-25 puntos con el punto de
corte 6ptimo en 21. La disfuncién eréctil se clasifica en severa (5-7 puntos) y
sin sintomas (19, 22-25).

Propuesta: >80%.

Varones intervenidos quirdrgicamente de HBP con la misma técnica
quirdrgica.

Resultado.

Historia clinica. Cuestionario IIFE-5. Formulario especifico de recogida de
datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirtrgica de forma
independiente.
Se medira antes del tratamiento, 6 y 12 meses tras la intervencion.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >80%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS.
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INDICADOR N° 14

Denominacién del
indicador

Eyaculacion retrégrada post-intervencion

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo
Poblacion

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentario

Es una complicacion muy frecuente tras la intervencion quirlrgica de la
préstata. Su efecto negativo es la pérdida o reduccioén en la fertilidad, lo que
puede ser un problema en aquellos varones que quieran tener descendencia.
En la revision sistematica, los ECA que recogen esta variable encontraron
resultados similares entre las técnicas laser (35-75%) y la RTUP (50-70%) (3).

Seguridad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con eyaculacion retrograda
post-intervencion
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirlrgica.

Eyaculacion retrégrada: se diagnostica por la presencia de semen en
muestra de orina tras la eyaculacion.

Propuesta: <50%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirtrgica.
Resultado.

Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calcularé para cada técnica quirdrgica de forma independiente.

Se recogeran los datos a los 6 y 12 meses tras la intervencion.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <60%

Seiiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 15

Denominacién del
indicador

Perforacion de la vejiga urinaria post-intervencion

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion
Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentario

Una de las complicaciones que pueden ocurrir durante la intervencion
quirdrgica de la HBP es la perforacion de la vejiga urinaria y/o cuello de la
vejiga. Segun su localizacion, puede ser necesario el uso de sondaje vesical
o incluso la realizacion de una laparotomia. Las técnicas quirlrgicas que
aborden la HBP, deben minimizar al maximo la posibilidad de perforaciones
vesicales. Segun la bibliografia, se han observado porcentajes de hasta el
2,4% (15).

Seguridad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con perforacion de la vejiga
urinaria tras la intervencion
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirlrgica.

Propuesta: <2%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirlrgica.
Resultado.
Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calcularé para cada técnica quirtrgica de forma independiente.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <2%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA

BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS.
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INDICADOR N° 16

Denominacién
del indicador

Estenosis del meato urinario y/o cuello vesical post-intervencién

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion

Tipo de
indicador

Fuente de datos

Comentario

Uno de los efectos adversos es la estenosis del meato urinario y cuello vesical,
que pueden provocar dificultad para la miccion e infecciones de orina de
repeticion. Las técnicas quirirgicas que aborden la HBP deben minimizar al
maximo la posibilidad de estenosis. La bibliografia muestra porcentajes de
estenosis de meato de entre 2,7 y 11,6% y de cuello vesical de entre 0y 7% (15).

Seguridad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con estenosis (del meato y/o del
cuello vesical) tras la intervencion

X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica
quirurgica.

Propuesta: <3%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.

Resultado.

Historia clinica. Formulario de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirirgica de forma independiente.

Se recogeran los datos tras la intervencién, al mes, 6y 12 meses.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <3%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 17

Denominacién del
indicador

Incontinencia urinaria post-intervencion

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo
Poblacién

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentario

Es una de las complicaciones méas temidas de cualquier tipo de
intervencion de la HBP y supone una pérdida importante de la calidad de
vida del paciente. En la revision sistematica los resultados de incontinencia
fueron similares entre las técnicas laser mas recientes y la RTUP con
valores entre 1,7-2,1% (3).

Seguridad.
Numero de pacientes intervenidos de HBP con incontinencia
urinaria post-intervencion

X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirlrgica.

Propuesta: <2%

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirlrgica.
Resultado.

Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirtrgica de forma
independiente.

Se recogeran los datos tras la intervencién, al mes, 6y 12 meses.

Por favor, punttiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <2%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 18

Denominacion del  Retencidn urinaria post-intervencion

indicador

Justificacion La retencion urinaria puede requerir resondaje vesical. Las técnicas quirlrgicas
que aborden la HBP deben minimizar al maximo la aparicién de retencion
urinaria. Los ECA recogidos en la revision sistematica y que recogen esta
variable, muestran resultados no homogéneos con porcentajes de 8-15% en las
técnicas laser contemporaneas frente al 2,7-13,5% de la RUTP (3).

Dimension Seguridad.

Férmula Numero de pacientes intervenidos de HBP con retencion urinaria

post-intervencion tras la retirada de la sonda vesical
X100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Descripcién de Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica

términos quirlrgica.
Retencidn urinaria: acumulacion de orina en la vejiga y vaciamiento
incompleto. Puede impedir su evacuacién y requerir sondaje vesical.

Estandar Propuesta: <3%.

orientativo

Poblacion Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirurgica.

Tipo de indicador Resultado.
Fuente de datos Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

Comentario El indicador se calculara para cada técnica quirtrgica de forma independiente.

Se recogeran los datos tras la retirada de la sonda vesical post-intervencion, al
mes, 6y 12 meses.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <3%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor

estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 19

Denominacién del
indicador

Complicaciones/efectos adversos graves post-intervencion

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar
orientativo

Poblacion
Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentario

Las complicaciones/efectos adversos graves tras la intervencion de la HBP no
soy frecuentes ni esperables y deben de minimizarse al maximo posible. En la
mayoria de los estudios de la revisiéon sistematica no se muestran resultados
de efectos adversos graves como la mortalidad (3).

Seguridad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con complicaciones/efectos
adversos graves
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirlrgica.

Complicaciones/efectos adversos graves: aguellos que tienen
consecuencias médicas importantes, como por ejemplo muerte o
discapacidad permanente, u hospitalizacion prolongada.

Propuesta: 0%.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.

Resultado.
Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirirgica de forma independiente.

Se recogeran los datos tras la intervencion, al mes y a los 6 y 12 meses.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 0%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, seinalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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PROPUESTA DE NUEVO INDICADOR
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Anexo 3. Documento de trabajo
enviado en la segunda ronda.

Propuesta de indicadores.

Documento de trabajo

Tratamiento de la Hiperplasia Benigna de

Prostata mediante laser

Segunda Ronda
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1. Segunda ronda

La finalidad de esta segunda ronda es dar la oportunidad a los participan-
tes de revisar su propia evaluacion al disponer del resultado de los demas
componentes del grupo. Los panelistas deberan volver a puntuar todos los
indicadores, aunque su evaluacion no difiera de la primera ronda.

2. Material de trabajo

Se les envia:

110

2.1. Documento personalizado con los resultados de la primera ronda
en el que se muestra la calificacion individual del panelista y las
puntuaciones agregadas del grupo de expertos (incluida la propia).
Ademas se recoge la mediana, la clasificacién de adecuacion de uso
y el grado de acuerdo entre los panelistas:

»

»

»

Apropiado: mediana de puntuacién mayor de 6 y sin desacuer-
do.

Inapropiado: mediana de puntuacion menor de 3,5 sin desacuer-
do.

Dudoso: mediana de puntuacién con valores de 3,5 a 6 o que
exista desacuerdo entre los miembros del grupo.

Se considera desacuerdo cuando tres o mas panelistas evaltden el
mismo indicador en la regién 1-3 y otros tres o mas en la regién 7-9.
Cuando no existe acuerdo ni desacuerdo, se considera indetermina-
do (tabla 1).

2.2. Propuesta final de indicadores. Incluye:

»

»

Propuesta inicial en la que se incorporan, de forma anénima, los
comentarios aportados por los panelistas. Se muestra en color
verde.

Propuesta de cambio. En este caso se trata del indicador ini-
cial pero con matices (modificaciones que pueden estar en la
férmula, el estandar, el seguimiento, etc.). Se muestran en color
violeta.
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Cada panelista deberd aceptar o rechazar cada modificacion. Se
consideraréd aceptada si 7 o mas panelistas aceptan el cambio. Si se
acepta alguna modificacion (o todas), la propuesta inicial quedara
anulada. En cualquier caso cada participante debera volver a pun-
tuar el indicador.

» Propuesta de nuevos indicadores. Incluidos al final del docu-
mento (indicadores n° 20-22).

3. Resultados de la primera ronda

En el grupo de expertos participaron 12 panelistas y su valoracién de la pro-
puesta inicial se muestra a continuacion (resultados detallados en anexo 1).

Indicadores (19 propuestas):

» 18 apropiados: 15 sin desacuerdo y 3 indeterminados (sin acuer-
do ni desacuerdo).

» 1 dudoso con desacuerdo.
Estandares (19 propuestas):

» 18 apropiados: 16 sin desacuerdo y 2 indeterminados (sin acuer-
do ni desacuerdo).

» 1 dudoso con desacuerdo.

Dos panelistas propusieron dos nuevos indicadores (indicadores n° 20 y

21).

Algin comentario reflejo la necesidad de crear un nuevo indicador, por
este motivo se ha realizado ademas una nueva propuesta para su valora-
cion (indicador 22).
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2.2. PROPUESTA FINAL DE INDICADORES

INDICADOR N° 1.

Denominacién del
indicador

Realizacion del tacto rectal antes de la intervencion quirargica en
pacientes con sintomatologia prostatica

Férmula

Estandar orientativo

Comentario 1

Comentario 2

Comentario 3

Comentario 4

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que se ha realizado el
tacto rectal
X 100

Total de pacientes intervenidos de HBP

Propuesta: 100%

Buen parémetro preoperatorio (sin valor postoperatorio). Mejor pardmetro
serfa volumen prostatico medido por eco transrectal.

El tacto rectal, desde mi punto de vista, no aporta informacién adecuada
para la intervencion, siempre que se realice una ecografia previa. Si el PSA
es normal, es extremadamente raro el que el tacto rectal sea sospechoso
de un cancer de prostata. No digo que no se haga como protocolo, porque
es barato y no cuesta nada hacerlo en la exploracion pero su aportacion

es practicamente nula. Es mi opinién, que no es compartida por muchos
urélogos, al menos en publico.

Me parece indicador fundamental como estudio preoperatorio.

Debe realizarse previa a cualquier intervencion por HPB, si bien su
sensibilidad es escasa.

Recuerde que debe volver a valorar el indicador, aunque su puntuacién no
difiera de la primera ronda.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 100%

Seiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
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INDICADOR N° 2

Denominacién del Cuantificacion de PSA total antes de la intervencion quirtrgica
indicador
Férmula Numero de pacientes con <70 afios a los que se les ha metido el PSA total
X100
Total de pacientes <70 afios intervenidos de HBP
Estandar orientativo Propuesta: 100%
Comentario 1 En todo estudio de tratamiento de STUI debe descartarse la existencia de

un cancer de prostata.

Recuerde que debe volver a valorar el indicador, aunque su puntuaciéon no
difiera de la primera ronda.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 100%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
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INDICADOR N° 3.

Denominacién del
indicador

Biopsia de préstata realizada antes de la intervencion quirirgica

Férmula

Estandar orientativo

Descripcion términos

Comentario 1

Comentario 2

Comentario 3

Comentario 4

Comentario 5

Comentario 6

Comentario 7

Comentario 8

Comentario 9

Numero de pacientes con tacto rectal anémalo y PSA total elevado a los
que se les ha realizado biopsia prostatica prequirirgica
X100
Total de pacientes con tacto rectal anémalo y PSA total elevado
intervenidos de HBP

Propuesta: 100%

PSA elevado: PSA total >10 ng/ml.

Indicador muy adecuado pero incompleto, falta incluir los valores de PSA
entre 3y 10 en donde estaria indicada la biopsia cuando el PSA libre fuera
< del 20%, ademas en la férmula la indicacion seria tacto rectal anémalo y/o

o

PSA elevado, no solo “y”.

De todas formas, la biopsia NO es la prueba diagnostica definitiva por el
céncer de préstata. Por supuesto que con PSA>10 e incluso con PSA>4
habria que hacer biopsia.

Biopsia de proéstata si nédulos en tacto rectal y/o elevacion del PSA.
Cambiar la denominacién del indicador. Estandar 90%.

Este indicador, muy importante, lo es todavia mas si se va a realizar un laser
por no tener AP.

Debe realizarse si se propone luego un tratamiento radical.

Puede haber pacientes que por edad avanzada y/o comorbilidad solo
precisen mejorar su clinica miccional obstructiva y tenga poco valor el
conocer si también son portadores o no de un cancer prostatico.

Podria no ser necesaria la Bx en casos seleccionados de pacientes
anosos, pluripatolégicos, en los que no se plantearia opcién quirdrgica para
tratamiento oncoldgico, y que precisan de una técnica desobstructiva de
alta seguridad.

Proponemos por lo tanto disminuir el estandar a un 90%.

La realizacion de la biopsia de préstata dependera también de la edad de
los pacientes y por supuesto del tamano glandular.

Si desea medir buena préactica en el proceso, creo que la formula deberia
ser de adecuada indicacion de biopsia; esto es: tacto rectal patoldgico

6 PSA entre 3y 10 con PSA libre >15 0 PSA >10 en el numerador y
denominador igual.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
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INDICADOR N° 3. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira

en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada
Denominacion Biopsia de prostata Indicacion de biopsia
del indicador realizada antes de la de proéstata realizada
intervencion quirdrgica antes de la intervencion
quirdrgica
Férmula Numero de pacientes Numero de pacientes con
con tacto rectal anémalo tacto rectal anémalo y/o
y PSA total elevado a los PSA elevado a los que se
que se les ha realizado les ha realizado biopsia
biopsia prostatica prostatica prequirdrgica
prequirdrgica X100
X100

Total de pacientes con
tacto rectal anémalo y/o
PSA elevado intervenidos

Total de pacientes con
tacto rectal anémalo
y PSA total elevado

de HBP
intervenidos de HBP
Estandar Propuesta: 100% Propuesta: >90%
Descripcion PSA total elevado: >10 PSA elevado:
de términos ng/ml. PSA total >10ng/ml, 6

PSA total entre 3y 10 ng/
mly PSA libre <20%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 4.

Denominacién del
indicador

Flujo urinario maximo (Q@max) post-intervencién

Férmula

Estandar orientativo

Descripcion términos

Comentario 1

Comentario 2

Comentario 3

Comentario 4

Comentario 5

Comentario 6

Comentario 7

Comentario 8

Numero de pacientes intervenidos de HBP en los que el Qméax post-
intervencion es >15 ml/sg.
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP
Propuesta: >90%

Mediciones del Qmax: en las 24 horas tras la intervencion, al mes, 6y 12
meses.

Serfa muy apropiado tener un indicador de flujometria previa al tratamiento
quirtrgico por otro lado la primera flujometria la realizaria al mes de la
intervencion quirdrgica; en muchas de las técnicas el paciente sigue con
sonda a las 24 horas de la cirugia.

El valor Unico postoperatorio no seria un parametro de la validez de la

técnica. Mejor serfa incremento de Qmax (preoperatorio/postoperatorio).

Creo que una flujometria posterior a la intervencion es un control de calidad
SIEMPRE que se haya realizado una flujiometria previa a la intervencion. A
las 24 horas de la cirugia creo que no aporta nada.

La flujometria es una prueba no muy valorable por la subjetividad de orinar
en un ambiente no habitual.

No se hace referencia al Qmax de partida, antes de la intervencion, tal vez
seria mas apropiado un indicador que valorase el incremento % del Qmax.

Qmax postlLaser - Qmax inicial

Qmax inicial
Estandar>30%

Un dato objetivable, si bien existe alguna variabilidad en su realizacion.

El flujo a las 24 horas de la cirugia no tiene valor dado que el componente
de urgencia, irritativo, etc. Distorsiona el resultado. En todo caso estaria
justificado este indicador a los 3 y 12 meses.

Prueba no accesible universalmente. Realizacion reservada en caso de
existir clinica obstructiva.

En la literatura se recoge una incidencia maxima de retencién de un 15%, y
una tasa méaxima de reintervencion de un 18%, por lo que proponemos un
15% de estandar para la realizacién del Qmax.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
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INDICADOR N° 4. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada
Denominacion Flujo urinario méximo Incremento del flujo
del indicador (Qmax) post-intervencion urinario maximo (Qmax)
tras la intervencion
quirdrgica
Férmula® Numero de pacientes Numero de pacientes
intervenidos de HBP en intervenidos de HBP en
los que el Qméx post- los que el incremento de
intervencién es >15 ml/sg Qmax es >30% tras la
X100 intervencion
X100

Numero total de pacientes
intervenidos de HBP Numero total de pacientes
intervenidos de HBP

Comentarios Mediciones del Qmaéx: Mediciones del Qméx:
en las 24 horas tras la antes de la intervencion, al
intervencion, al mes, 6y mes, 6y 12 meses tras la
12 meses. intervencion.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?

*Aclaracion: los indicadores originales fueron elaborados para evaluar la calidad del procedimiento en la poblacion de pacientes interveni-
dos, no para medir la calidad a nivel de cada paciente de forma individual. Por ello, la modificacién del indicador se ha realizado teniendo
en cuenta el porcentaje de pacientes que llegan a ese incremento en el Qmax (diferencia entre los resultados pre y postoperatorios) en lugar
de medir solo el aumento de Qméx individual.
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INDICADOR N° 5.
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INDICADOR N° 5. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el

indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada
Denominacién  Volumen residual Reduccion del volumen
del indicador posmiccional (PVR) post- residual posmiccional
intervencion (PVR)
Férmula® Numero de pacientes Numero de pacientes
intervenidos de HBP en intervenidos de HBP
los que el PVR post- en los que el PVR ha
intervencion es < 100 ml disminuido >85% tras la
X 100 intervencion
X 100
Numero total de pacientes 5 :
intervenidos de HBP Numero total de pacientes
intervenidos de HBP
Seguimiento Mediciones del PVR: 24 Mediciones del PVR: antes

horas tras la intervencion,

de la intervencion, a los 3

almes, 6y 12 meses. y 12 meses.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 45 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?

*Los ECA incluidos en la revision sistemética que midieron el volumen residual posmiccional mostraron reducciones de entre el 87-97%
tras la intervencion.

*Aclaracion: los indicadores originales fueron elaborados para evaluar la calidad del procedimiento en la poblacién de pacientes interveni-
dos, no para medir la calidad a nivel de cada paciente de forma individual. Por ello, la modificacién del indicador se ha realizado teniendo
en cuenta el porcentaje de pacientes que llegan a esa reduccion en el PVR (diferencia entre los resultados pre y postoperatorios) en lugar
de medir solo la disminucion de PVR individual.
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INDICADOR N° 6.

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS. 12

w



INDICADOR N° 6. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada
Denominacion Puntuacion post- Disminucion de
del indicador intervencion del la puntuacién del

cuestionario IPSS (Baremo  cuestionario IPSS (Baremo
Internacional de Sintomas Internacional de Sintomas

Prostaticos) Prostaticos)
Férmula® Numero de pacientes Numero de pacientes
intervenidos de HBP en intervenidos de HBP en
los que la puntuacién del los que la puntuacion
IPSS es <7 puntos tras la del IPSS disminuye por
intervencion lo menos un 50% tras la
X100 intervencion

Numero total de pacientes —————————— K9

intervenidos de HBP Numero total de pacientes
intervenidos de HBP

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad
¢ Seria el estandar orientativo adecuado?
*Aclaracion: los indicadores originales fueron elaborados para evaluar la calidad del procedimiento en la poblacién de pacientes interveni-
dos, no para medir la calidad a nivel de cada paciente de forma individual. Por ello, la modificacién del indicador se ha realizado teniendo

en cuenta el porcentaje de pacientes que llegan a esa reduccion la puntuacion del cuestionario IPSS (diferencia entre los resultados pre y
postoperatorios) en lugar de medir solo la disminucién de la puntuacién individual.
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INDICADOR N° 7

*(Puntuacion IPSS total, indicativo de calidad de vida)
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INDICADOR N° 7. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada

Estandar Propuesta: >80% Propuesta: 100%
orientativo

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 8.

*Se ha propuesto un nuevo indicador: “Disminucién de la cor ion de hemoglobina”. Este indicador podria sustituir al de trans-
fusion sanguinea o ser un nuevo indicador (ver indicador 22).
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INDICADOR N° 8. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada
Comentarios La variable se medira La variable se medira
durante la intervencion y durante la intervencion y

en las 24 horas siguientes en las 72 horas siguientes

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 9.
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INDICADOR N° 9. Propuesta de modificacion.
Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial

Modificado

Aceptada
= aceptada

Estandar
orientativo

Descripcion
de términos

Senale cualquier comentario que considere

Propuesta: >80%

Estancia hospitalaria:
dias que el paciente
permanece ingresado. Se
calcula como la diferencia
de lafechade altay la
fecha de ingreso.

oportuno sobre el indicador

Propuesta: >90%

Estancia post-

quirdrgica: dias que

el paciente permanece
ingresado. Se calcula
como la diferencia de la
fecha de alta y la fecha de

intervencion.

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 10.

Denominacién del
indicador

Tiempo con la sonda vesical post-intervencién

Férmula

Estandar orientativo

Comentario 1

Numero de pacientes intervenidos de HBP con sonda vesical <2 dias tras
la intervencién
X 100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Propuesta: >90%

Deberia existir una propuesta uniforme para comparar todas las técnicas en
los diferentes grupos de los hospitales.

Recuerde que debe volver a valorar el indicador, aunque su puntuacién no
difiera de la primera ronda.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
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INDICADOR N° 11.
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INDICADOR N° 11. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial

Modificado

Aceptada

aceptada

Estandar
orientativo

Descripcion
de términos

Comentarios

Seiiale cualquier comentario que considere

Propuesta: <2%

Pacientes
reintervenidos: pacientes
que fueron intervenidos
una primera vez para
HBP y pacientes

que necesitaron ser
intervenidos nuevamente,
con cualquier técnica
quirdrgica, durante el
seguimiento.

Inicialmente se medira
hasta los 12 meses,
que es el tiempo de
seguimiento propuesto.
Habria que valorar
tiempos de seguimiento
mayores.

oportuno sobre el indicador

Propuesta: 5-10%

Pacientes
reintervenidos: pacientes
que fueron intervenidos
una vez para HBP y

que necesitaron ser
intervenidos nuevamente,
con cualquier técnica
quirdrgica durante el
seguimiento, por un mal
resultado de la cirugia
previa.

El seguimiento se hara
hasta los 24 meses tras la
intervencion.

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Serfa el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 12
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INDICADOR N° 12. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada

Estandar Propuesta: <2% Propuesta: <1%
orientativo

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 13

-
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INDICADOR N° 13. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial

Modificado

Aceptada

aceptada

Denominacion
del indicador

Férmula

Descripcion de
los términos

Senale cualquier comentario que considere

Puntuacion del
cuestionario indice
Internacional de Funcion
Eréctil

(IIFE-5) post-intervencion.

NUmero de pacientes
intervenidos de HBP con
una puntuacion del lIFE-5

>21 tras la intervencion

X100

Numero total de pacientes
intervenidos de HBP

oportuno sobre el indicador

Diferencia de puntuacion
del cuestionario indice
International de Funcién
Eréctil (IIFE-5)

Numero de pacientes
intervenidos de HBP
sin diferencias en la
puntuacioén del IIFE-5

antes y después de la

intervencion
X100

Numero total de pacientes
intervenidos de HBP

Sin diferencias en la
puntuacioén: pacientes en
los que la diferencia en

la puntuacion del lIFE-5
es < 3 puntos tras la
intervencion

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 14

Denominacién del Eyaculacién retrégrada post-intervencion
indicador
Férmula Numero de pacientes intervenidos de HBP con eyaculacion retrograda
post-intervencion
X100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP
Estandar orientativo Propuesta: <50%
Comentario 1 Cualquier técnica quirdrgica bien realizada ocasiona eyaculacion retrégrada.
Dificil de valorar el grado de eyaculacion retrograda.
Comentario 2 La eyaculacion retrégrada o aneyaculaciéon no es una complicacion, es una

consecuencia habitual de esta cirugia. Es estandar en este caso no existe.

Comentario 3 Ojo! este es un efecto adverso ligado a la eficacia de la técnica, osea en
la RTU bien hecha, ocurre la eyaculacién retrograda porque la técnica es
desobstructiva.

El que su incidencia sea menor con otra técnica puede no ser “lo mejor”
ya que puede traducir que dicha técnica no ha sido lo suficientemente
desobstructiva.

Comentario 4 Es un efecto secundario relativamente frecuente y poco molesto para la
mayorfa de los pacientes que se operan de HPB.
Creo que el porcentaje del 50% es menor del que se produce realmente
tras la reseccion.

Comentario 5 La eyaculacion retrograda o aneyaculacion es una consecuencia natural
de la apertura del cuello vesical y la reseccion o vaporizacion del tejido
prostatico. La conservacion de la eyaculacion no permite valorar la calidad
de la técnica y solo puede buscarse intencionadamente en pacientes
jovenes minimizando la reseccion o vaporizacion del tejido prostatico.
La mayoria de los pacientes correctamente operados pierden la eyaculacion
o la disminuyen de forma significativa.

Comentario 6 Parametro facilmente registrable, Util a tener en cuenta para toma de
decisiones y recomendaciones, dada la poblacion preferentemente joven a
la que va dirigida el tratamiento con laser.

Comentario 7 La eliminacion de la HBP para eliminar la obstruccion conlleva la
eyaculacion retrograda.

Comentario 8 La eyaculacion retrograda es consecuencia de una buena técnica quirdrgica
por buena apertura del cuello vesical, por tanto no se debe considerar algo
negativo.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador
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Recuerde que debe volver a valorar el indicador, aunque su puntuacién no
difiera de la primera ronda.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 15. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada

Estandar Propuesta: <2% Propuesta: <1%
orientativo

Seiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, punttia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Serfa el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 16. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial Modificado Aceptada
aceptada

Denominacion Estenosis del meato urinario Estenosis uretral post-

del indicador y/o cuello vesical post- intervencion
intervencion
Férmula Numero de pacientes Numero de pacientes
intervenidos de HBP con intervenidos de HBP con
estenosis (del meato y/o del estenosis uretral post-
cuello vesical) tras la intervencion intervencion
X100 X100
Numero total de pacientes Numero total de pacientes
intervenidos de HBP intervenidos de HBP
Estandar Propuesta: <3% Propuesta: <56%
orientativo

Descripcion de Estenosis uretral:

los términos descrita segun su
localizacion (cuello vesical,
meato, bulbar o peneana).

Comentarios - El indicador se calculara
de forma independiente
para cada estenosis:
meato, cuello vesical,
bulbar o peneana.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Serfa el estandar orientativo adecuado?
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e

44 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



INDICADOR N° 17. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial

Modificado

Aceptada

NO
aceptada

Denominacion

Incontinencia urinaria

Incontinencia urinaria de

del indicador post-intervencion esfuerzo post-intervencion
Férmula Numero de pacientes Numero de pacientes
intervenidos de HBP con intervenidos de HBP con
incontinencia urinaria post- incontinencia urinaria de
intervencion esfuerzo post-intervencion
AL X100
Nurntero to?;' dedpal_c'ggtes Numero total de pacientes
INervenicos oe intervenidos de HBP
Estandar Propuesta: <2% Propuesta*:
orientativo Incontinencia leve: <3%
Incontinencia moderada:
<2%
Incontinencia grave: <1%
Comentarios Se recogeran los datos El indicador se calculara

tras la intervencion, al
mes, 6y 12 meses.

de forma independiente
para los diferentes grados

de incontinencia (leve,
moderada, severa)

Se recogeran los datos a los
6 meses del tratamiento.

*Habria que definir el grado de incontinencia, cuando se considera leve, moderada o grave.

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 18.
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INDICADOR N° 18. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituira
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

NO

Inicial Modificado Aceptada
aceptada

Estandar Propuesta: <3% Propuesta: <10%
orientativo

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢ Seria el estandar orientativo adecuado?
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INDICADOR N° 19. Propuesta de modificacion.

Si se acepta alguna de las modificaciones propuestas (o todas), se sustituird
en el indicador inicial. Si no se aceptan las modificaciones se mantendr4 el
indicador inicial.

Inicial

Modificado

Aceptada

NO
aceptada

Denominacion
del indicador

Férmula

Estandar
orientativo

Descripcion de
términos

Comentarios

Senale cualquier comentario que considere

Complicaciones/efectos
adversos graves post-
intervencion

Numero de pacientes
intervenidos de HBP con
complicaciones/efectos

adversos graves

X100

Numero total de pacientes
intervenidos de HBP

Propuesta: 0%

oportuno sobre el indicador

Complicaciones/efectos
adversos graves post-
intervencion inherentes a
la intervencion

Numero de pacientes
intervenidos de HBP
con complicaciones/
efectos adversos
graves inherentes a la
intervencion
100

Numero total de pacientes
intervenidos de HBP

Propuesta:

Pacientes con ASA |y
II: 0%

Pacientes con ASA Il y
IV: <1%

Hospitalizacion prolongada:
pacientes ingresados

por complicaciones en la
intervencion con un tiempo
superior al tiempo medio
registrado en el Servicio

de Urologia para ese
procedimiento.

El indicador se calculara de
forma independiente seguin
su clasificacion ASA (ASA
I-Il'y ASA 1II-IV).

Recuerde que debe volver a puntuar el indicador, independientemente de
que se hayan aceptado o no las modificaciones propuestas.

Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado?
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PROPUESTA DE NUEVOS INDICADORES:

INDICADOR N° 20. Indicador sugerido por un panelista.

Por favor indique si acepta o no la incorporacién de este nuevo indicador. Si
lo acepta, no olvide que debe puntuarlo.

Inicial

Acepta No acepta

Realizacion de ecografia transrectal antes de
la intervencion quirtrgica en los pacientes
tributarios de tratamiento quirdrgico.

Denominacién del
indicador

Realizacion de ecografia transrectal antes de la intervencion
quirdrgica en los pacientes tributarios de tratamiento quirargico

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo
Poblacion

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentario

150

El tamarfo prostatico es uno de los criterios de seleccion de técnica
quirtrgica. Antes de la cirugia se deberia reflejar en la historia el tamafio

prostatico medido

mediante ecografia transrectal.

Adecuacion de la actividad.

Numero d

e pacientes intervenidos de HBP en los que se ha
realizado ecografia transrectal
x 100

Total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma

técnica quirdrgica.
Ecografia transre

ctal: deben recogerse datos de tamafo prostatico y

caracteristicas ecograficas de la préstata.

Propuesta: 100%

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.

Proceso.

Historia clinica. Formulario especifico de la recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirdrgica de forma

independiente.
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Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 4 5 6 7 8 9

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: 100%

Seiiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

DESARROLLO DE INDICADORES DE CALIDAD DEL TRATAMIENTO DE LA HIPERPLASIA
BENIGNA DE PROSTATA MEDIANTE LASER. CONSENSO DE EXPERTOS. 151



INDICADOR N° 21. Indicador sugerido por un panelista.

Por favor indique si acepta o no la incorporacién de este nuevo indicador. Si
lo acepta, no olvide que debe puntuarlo.

Inicial

Acepta

No acepta

Infeccion urinaria grave/sepsis urinaria

Denominacién del
indicador

Infeccidn urinaria grave/sepsis urinaria

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo
Poblacion

Tipo de indicador
Fuente de datos

Comentario

A pesar de tratamiento antiséptico urinario profilactico puede aparecer

infeccién urinaria/sepsis grave.

Seguridad.

N° de pacientes intervenidos de HBP con infeccién urinaria grave / sepsis
urinaria tras retirada de sonda

x100

N° total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma

técnica quirdrgica.

Infeccién urinaria grave/sepsis urinaria: definida como aquella que
requiera reingreso, tratamiento intravenoso y/o sondaje.

Resultado.

Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.

Proceso.

Historia clinica. Formulario especifico de la recogida de datos.

El indicador se calculara para cada técnica quirtrgica de forma

independiente.
Datos al mes, 6 meses y 12 meses.

Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado

Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <4%

1562

1 2 3 4 5 6 7 8 9
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Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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INDICADOR N° 22

*Aclaracion. Este indicador es una propuesta que surge de un comentario del indicador inicial n°8: “Necesidad de transfusién sanguinea

perioperatoria”.

Por favor deje claro si considera que este nuevo indicador podria sustituir al
inicial, si no debe sustituirlo o si es importante recoger ambos indicadores.

Indicador inicial

No Recoger

Nuevo indicador Sustituye .
sustituye ambos

Necesidad de
transfusion sanguinea
perioperatoria

Disminucion de la
concentracion de
hemoglobina postoperatoria

Denominacion del
indicador

Disminucion de la concentracion de hemoglobina postoperatoria

Justificacion

Dimension

Férmula

Descripcion de
términos

Estandar orientativo
Poblacion
Tipo de indicador

Fuente de datos

Comentario

154

Durante la intervencion quirdrgica de la HBP, el riesgo de sangrado

deberia minimizarse al méximo. La pérdida de sangre se ve reflejada en
diversos pardmetros peri y postoperatorios, entre ellos la disminucion

de la concentracion de hemoglobina. Pocos ECA incluidos en la revision
sistematica recogen esta variable. Los datos disponibles muestran un
descenso de hemoglobina de 1,29-1,45 (g/dl) para la RTUP y de 0,32-0,45
(9/dl) para el laser CLAP y KTP respectivamente. Se considera un sangrado
importante cuando el descenso en los niveles de hemoglobina es de al
menos 2-3g/dl.

Seguridad.

Numero de pacientes intervenidos de HBP con una disminucion
de hemoglobina > 3g/dl tras la intervencién
X100

Numero total de pacientes intervenidos de HBP

Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma
técnica quirdrgica.
Hemoglobina: medida en g/dl en la analitica de sangre.

Propuesta: < 4%
Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirirgica.
Resultado.

Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos. Hoja de
quiréfano.

El indicador se calculara para cada técnica quirirgica de forma
independiente.
Antes de la intervencién y al alta hospitalaria.
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Por favor, puntia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: <4%

Seiiale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion
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Anexo 3. Resultados primera ronda. Propuesta

de indicadores y estdndares de calidad.

12
3,5

—

Numero de panelistas (np,

—

Punto de corte de la mediana para inapropiado (cmi

—

cma,

Punto de corte de la mediana para apropiado (
Panelistas en el rango de la mediana para acuerdo (pag

—

1.

Panelistas en cada extremo para desacuerdo (pdis
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Anexo 4. Comentarios primera ronda

Denominacion del
indicador N°

Comentarios
Resumen

Consenso

Realizacion del tacto rectal 4
antes de la intervencion
quirdrgica en pacientes con
sintomatologia prostatica.

Cuantificacion de PSA total 1
antes de la intervencion
quirdrgica.

Biopsia de prostata realizada 9
antes de la intervencion
quirdrgica.

Flujo urinario méximo (Qmax) 7
post-intervencion.

Volumen residual post- 4
miccional (PVR) post-
intervencion.

Puntuacién post-intervencion 4
del cuestionario IPSS

(Baremo Internacional de
Sintomas Prostaticos).

Realizacion del cuestionario 5
calidad de vida EruoQol-5D.

Diferentes respuestas segun el
panelista en cuanto a la importancia
de recogerlo o no. No se realizaron
sugerencias de modificacion del
indicador o estandar.

Con un solo comentario que hacia
referencia a la importancia de
descartar un cancer de prostata.

No se realizaron sugerencias de
modificacién del indicador o estandar.
Comentarios que perfilaron la

nueva estructura del indicador, en
denominacién, estandar y descripcion
de los términos. Se destaca la
importancia de concretar la definicion
de PSA elevada (diferenciando los
valores de PSA libre o total) y la edad
del paciente.

Sugerencias de modificaciones en el
indicador en su denominacién, férmula
y en el seguimiento. Se cambia la
propuesta para que el indicador mida
el incremento del Qmax, recogiéndose
los datos antes y después del
tratamiento y obviando su medida a
las 24 horas por carecer de valor.

Los comentarios sugirieron
modificacién en la denominacion del
indicador la férmula y el seguimiento.
Se cambia la propuesta para que

el indicador mida el descenso del
PVR, recogiéndose los datos antes y
después del tratamiento y obviando
su medida a las 24 horas puesto que
carece de valor.

Comentarios que dieron lugar a
modificaciones en la denominacion del
indicador y en su férmula. Se cambia
la propuesta para que el indicador
mida la disminucién de la puntuacién
del IPSS, recogiendo los valores antes
y después de la cirugia

Comentarios que difirieron en cuanto a
su utilidad al ya existir un cuestionario
especifico de sintomatologia
prostatica. Los comentarios dieron
lugar a un cambio en el estandar
propuesto.
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Indicador y estandar
apropiados y sin
desacuerdo.

Indicador y estandar
apropiados y sin
desacuerdo.

Indicador y estandar
apropiados y sin
desacuerdo.

Indicador y estandar
apropiados y sin
desacuerdo.

El indicador se
acord6é como
apropiado y sin
desacuerdo y el
estandar como
apropiado y e
indeterminado
(sin acuerdo ni
desacuerdo).
Indicador y estéandar
apropiados y sin
desacuerdo.

El indicador se
valoré como
apropiado e
indeterminado (sin
grado de acuerdo
ni desacuerdo) y
el estandar como
apropiado y con
acuerdo.
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Anexo 5. Comentarios segunda ronda.
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Anexo 6. Tercera ronda de consenso. Valoracidn.
Propuesta indicador segunda ronda.

Denominacion del Pacientes intervenidos de HBP en régimen de cirugia mayor
indicador ambulatoria (CMA)
Justificacion Una de las ventajas de la cirugia mediante l&ser respecto a la RTUP es la

reduccion de la estancia hospitalaria. Existen estudios que indican que el
procedimiento mediante laser en la HBP puede realizarse de manera segura y
satisfactoria en régimen de CMA, lo que podria significar un cambio asistencial
importante en el tratamiento quirtrgico de los pacientes con HBP, sin embargo
en Europa y en Espana, la cirugia con ingreso hospitalario sigue siendo la
practica habitual (2).

Dimensién Adecuacion de actividad
Férmula Numero de pacientes intervenidos de HBP en régimen de CMA
X100
Numero total de pacientes intervenidos de HBP
Descripcion de Pacientes intervenidos: pacientes con HBP intervenidos con la misma técnica

términos quirtrgica
CMA: La cirugfa mayor ambulatoria se define como la “atencion a procesos
subsidiarios de cirugia realizada con anestesia general, local, regional o
sedacion que requieren cuidados postoperatorios poco intensivos y de corta
duracién, por lo que no necesitan ingreso hospitalario y pueden ser dados
de alta pocas horas después del procedimiento” que el paciente permanece
ingresado. (Criterios de inclusion en CMA de la Guia de organizacion y
funcionamiento de la cirugia mayor ambulatoria elaborada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo (1))

Estandar orientativo Propuesta: >80%

Poblacion Varones intervenidos de HBP con la misma técnica quirlrgica.

Tipo de indicador Proceso

Fuente de datos Historia clinica. Formulario especifico de recogida de datos.

Comentario El indicador se calcularéa para cada técnica quirdrgica de forma independiente.
1L Ministerio de Sanidad y Consumo. Direccién General de Aseguramiento y Planificacion

Sanitaria. Cirugia Mayor Ambulatoria. Guia de Organizacién y Funcionamiento. Ma-
drid; Ministerio de Sanidad y Consumo, 1993.

2. Benejam Gual J, Diez-Caballero Alonso F, Garcia-Miralles Gravalos y Servera Ruiz de
Velasco A. Fotovaporizacion prostatica laser Greenlight HPS en régimen de cirugia ma-

yor ambulatoria. Actas Urol Esp. 2010; 34(2):170-175.

Por favor indique si acepta o no la incorporacion de este nuevo indicador. Si
lo acepta, no olvide que debe puntuarlo.
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NO

Nuevo indicador Modificado Aceptada
aceptada

Pacientes intervenidos de HBP en régimen
de CMA segun los criterios de inclusion

en CMA de la Guia de organizacion

y funcionamiento de la cirugia mayor
ambulatoria elaborada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Indicador Aceptado: si mas del 50% de los panelistas aceptan incluir el nue-
vo indicador.

Por favor, puntiia de 1 a 9, el grado de interés o importancia que tendria cada indicador de
calidad y el estandar propuesto.

1= muy inadecuado; 5= validez dudosa; 9= muy adecuado
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Este indicador es adecuado para medir la calidad de la actividad

¢Seria el estandar orientativo adecuado? Propuesta: >80%

Senale cualquier comentario que considere
oportuno sobre el indicador

En caso de no estar de acuerdo con el valor
estandar propuesto, senalar el que usted
considere adecuado y su justificacion

Comentario 1 Solo en centros muy bien entrenados se puede hacer de forma ambulatoria,
tras superar con éxito la curva de aprendizaje.
De entrada los centros y servicios que utilicen el laser necesitan una curva
de aprendizaje, si se pone el listbn muy alto en hacerla de forma ambulatoria
(con la propuesta del 80%) todos parecerian hacerla mal o sin la calidad
exigida, por ello serfa recomendable exigir solo un 50 % al inicio, pues lo
contrario como digo seria forzar la situacion.

Comentario 2 Me parece un indicador muy adecuado y es el que realmente le da valor al
l&ser ya que el gasto que supone la fibra para el tratamiento se compensa
con la realizacién en CMA. Independientemente del menor sangrado y las
otras ventajas mencionadas en el estudio.

Comentario 3 No lo considero un indicador de calidad ya que muchos hospitales no
disponen de CMA o la utilizacion de la CMA es muy limitada.

Comentario 4 Sugiero se limite el nimero de horas antes de ser dado de alta para que se
considere CMA; con el estandar en el 80% plantearia que se considerase
CMA si es dado de alta antes de 24 horas
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