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1. RESUMEN.

Objetivo principal.

Describir las caracteristicas de una Unidad de Hospital de Dia (UHdD) con proceso
asistencial integrado para la atenciéon de pacientes con artritis reumatoide (AR) en
tratamiento con Infliximab (Remicade©) gestionado por una enfermera especializada en
reumatologia, asi como analizar la evolucion de los pacientes atendidos desde el afio

2000 hasta el afio 2015.

Pacientes y método.

Pacientes: pacientes con diagnostico de AR segutin los criterios ACR (American
College of Rheumatology) que han recibido el tratamiento Infliximab (Remicade©)
junto con atencion especializada en la consulta enfermera de la UHdD del Hospital

General Universitario de Alicante desde el afio 2000 hasta el afio 2015.

Diseiio: para analizar la evolucion de la actividad de la enfermedad de los pacientes
evaluados en la consulta enfermera se llevo a cabo un estudio longitudinal con un
disefio de mediciones repetidas simple de un nico grupo de las variables objeto de
estudio recopiladas en cada visita del paciente
Para el andlisis de costes se llevara a cabo un disefio de modelo de evaluacion
economica de comparacion de costes a partir de un modelo de arbol de decision
determinista que reproduce el modelo de asistencia de Hospital de Dia e incorpora los

costes directos e indirectos derivados de la asistencia.

Intervencion: se describird la implementacion de un programa de atencion integrada
y proactiva a pacientes con AR complejos, basado en la visita unica integrada.
Para el andlisis de costes se comparan tres estrategias de abordaje del manejo del
paciente en Hospitales de Dia. Estrategia 1: Hospital de dia con proceso asistencial
desagregado en el cual el paciente precisa acudir tres veces al centro sanitario, de
manera independiente, para llevar a cabo su ciclo de tratamiento (extraccion analitica,
tratamiento, visita médica). Estrategia 2: Hospitales de Dia con visita integrada,
agrupandose en un Unico dia la extraccion analitica, la revision por el reumatdlogo y la

infusion del tratamiento. Estrategia 3: Idéntica a la anterior pero, ademads, se dispone de
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enfermeria especializada en reumatologia con consulta enfermera para la gestion del

proceso clinico, monitorizacion de la enfermedad y seguimiento del paciente.

Variables y fuentes: con el fin de analizar la evolucion de los pacientes se han
incluido las siguientes variables: edad, sexo, tiempo de evolucion con la enfermedad,
factor reumatoide (FR), Indice de Masa Corporal (IMC), proteina C reactiva (PCR),
numero de articulaciones dolorosas, el nimero de articulaciones tumefactas, el indice de
la actividad de la enfermedad DAS28, el cuestionario de capacidad funcional HAQ, tipo

de eventos adversos, motivo de suspension de tratamiento, cuestionario de satisfaccion.

Analisis de datos: para el analisis de las variables clinicas del paciente se llevo a
cabo el método de componentes principales asi como un analisis de supervivencia
utilizando la regresion de COX. Para el andlisis de costes, se evaluard un modelo de
probabilidades de transicion fijas desde un nodo a otro y se calcularan las diferencias de
la estrategia 3 respecto a las estrategias 1 y 2 para estimar si el valor de esa diferencia

implicaria un ahorro para el sistema para producir los mismos resultados en salud.

Resultados.

El tamafio de la muestra fue de 151 pacientes con AR, el 77.5% fueron mujeres y el
22.5% varones. La edad media fue de 57.8 afios. El tiempo medio de evolucion de la
enfermedad fue de 11.5 afos. El valor medio inicial de DAS28 fue de 5.868 y el valor
medio final fue de 3.977. El valor medio inicial del IMC fue de 26.3 y el valor medio
final fue de 24.1. Los pacientes permanecieron en el tratamiento una media de 698 dias
(DE+63). Tanto el tener un FR positivo como una PCR elevada al inicio del tratamiento
mostraron diferencias significativas para una menor permanencia en el tratamiento. La
pérdida de eficacia fue el principal motivo de suspension (39%), seguido de las
reacciones adversas (25.4%). Las infecciones fueron la reaccion adversa mas frecuente
(19.7%).

Respecto a los costes, el ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3 y la
Estrategia 2 oscila entre los 518.68€ en el escenario mas desfavorable hasta los 854.95 €
por paciente/afno en un escenario mas favorable.

Las funciones de la consulta enfermera han permitido establecer un marco competencial
con las siguientes competencias claves: el empoderamiento y educacion al paciente; el

automanejo, autocuidado y autonomia del paciente; la metrologia clinica; la gestion
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eficiente de eventualidades clinicas y toma de decisiones; la gestion eficiente de los
tratamientos.

La satisfaccion con la atencion recibida fue de 89.3/100.

Conclusiones.

Los resultados muestran que la UHdD con proceso asistencial integrado y gestionado
por la enfermera especialista permite una monitorizacion estrecha de la actividad de la
enfermedad, resolucion precoz de eventos clinicos, consecucion de cambios hacia
habitos de vida saludables, ademds de una gestion eficiente del tratamiento. La
presencia de una enfermera especialista que gestione la consulta de enfermeria y la

UHJD resulta efectivo y econdmicamente ventajoso.

-19-
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2. INTRODUCCION.

2.1. La artritis reumatoide

2.1.1. Definicion y diagnéstico

La artritis reumatoide (AR) es una enfermedad articular autoinmune inflamatoria
cronica de etiologia desconocida. Se caracteriza por la aparicion de inflamacién en la
membrana sinovial de las articulaciones, aunque también puede afectar a vainas
tendinosas y bursas sinoviales. La presencia de inflamacién mantenida en la membrana
sinovial, genera un tejido inflamatorio celular denominado pannus. Este tejido, el
pannus, libera diversas enzimas proteoliticas, lo cual le confiere unas caracteristicas
destructivas locales muy importantes puesto que dafia la articulacion dando lugar, en
ausencia de tratamiento, a la presencia de erosiones dOseas, destruccion progresiva de la
misma y deformidad, con la consiguiente limitacion fisica'. (ver Imagen 1 y 2).

La AR esta asociada, también, a comorbilidades, particularmente relacionadas con el
sistema cardiovascular, ademas de producir un deterioro importante en la funcion fisica,

2345
=% El descenso de la

llevando a ocasionar discapacidad laboral y pérdida de empleo
productividad constituye una limitacion considerable para estos pacientes, ademas del
coste socio-econdmico afiadido a la enfermedad®’*.

El diagnostico de AR tiene una base clinica contribuyendo la presencia de factor
reumatoide y antipéptido ciclico citrulinado. Existen criterios clasificatorios segun la
ACR’ ampliamente utilizados (Tabla 1).

En la actualidad debido a los avances en genética, tecnologia molecular y celular se
ha producido un avance importante tanto en el entendimiento de la enfermedad como en

la reduccidn del dafio estructural relacionado con el inadecuado control de la actividad

de la enfermedad.

2.1.2 . Etiologia

Actualmente se desconoce el antigeno o antigenos que desencadenan la respuesta
inflamatoria crénica en la AR. Sin embargo, algunas evidencias hacen pensar sobre un
posible origen multifactorial de la enfermedad. Los factores iniciadores serian,
presumiblemente, infecciosos en individuos genéticamente predispuestos. Otros factores
a considerar para el inicio de la enfermedad son los factores hormonales, al ser una
enfermedad que afecta mas a mujeres que a varones, asi como el habito tabaquico, que
ha mostrado ser un posible factor iniciador del proceso de enfermedad, asi como estar

) ‘s . 10
relacionado con un peor pronostico de la mismas .
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2.1.3. Epidemiologia.

La AR afecta mas a mujeres que a varones con una relacion 3:1 (3 mujeres por cada
vardn afectado). En Espafia, la prevalencia estimada en el estudio EPISER fue del 0.5%
de la poblacion, siendo en las mujeres del 0.6% y en los hombres del 0.2%. En ese
estudio también se constatd una menor prevalencia de AR en areas rurales (0.25%) que
en areas urbanas (0.6%)'".

Los estudios de mortalidad muestran que las causas de muerte en pacientes con AR
son similares a las de la poblacion general, pero aparecen a una edad mas temprana,
fundamentalmente si la actividad de la enfermedad no esta bien controlada a lo largo del
tiempo'%, posiblemente por tratarse de una enfermedad cronica con afectacion sistémica
y por los efectos adversos de los farmacos'.

Los factores de riesgo que producen un incremento en la mortalidad son: diagnostico
de la enfermedad a edad temprana, sexo masculino, nivel cultural bajo, tabaquismo,
presencia de nddulos reumatoides, elevacion persistente de parametros relacionados con
la actividad de la enfermedad, factor reumatoide (FR) y/o anti-CPP (anticuerpo
antipéptido-citrulinado) a titulo elevado, el uso de prednisona y los factores
socioeconémicos'”.

Por el contrario, aquellos pacientes que reciben un tratamiento farmacoldgico
adecuado para el control de su enfermedad (farmacos modificadores de la enfermedad
y/o terapia bioldgica) tienen una menor mortalidad que aquellos pacientes no tratados.
Por tanto, el diagnéstico precoz y la instauracion de un tratamiento adecuado que
controle el proceso inflamatorio son fundamentales para lograr un mejor pronostico de

la enfermedad.

2.1.4. Riesgo cardiovascular

La prevalencia de enfermedad cardiovascular en pacientes con patologia reumatica
inflamatorias sistémica es mayor que en la poblacion general. De hecho la incidencia
aumentada es similar a la sufrida por pacientes con DM2'. La tasa de mortalidad
estandarizada en pacientes con AR estd aumentada 1.3-2.3'*. Un meta-analisis reciente
demostré que la mortalidad cardiovascular en pacientes con AR era un 50% mayor que
en la poblacion general, con un incremento de las enfermedades coronarias un 59% y un

15
aumento de eventos cerebrovasculares del 52% °.
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Este riesgo aumentado se debe tanto a los factores de riesgo cardiovascular clasicos,
HTA, DM2, DLP, habito tabaquico, obesidad, sedentarismo, como a la existencia de

inflamacion sistémica mantenida y a factores genéticos.

La inflamacion sistémica esta claramente implicado en la patogenia de la
aterosclerosis y enfermedad cardiovascular, puesto que participa en todas la fases de la
aterosclerosis, desde la formacion de la placa de ateroma hasta su desprendimiento y

15
eventual rotura .

Por tanto, no se pueden ignorar los factores de riesgo cardiovascular clasicos, pero es
importante considerar que el proceso inflamatorio sistémico, per se, es un predictor

importante de eventos cardiovasculares.

El uso de ciertos farmacos modifica el riesgo cardiovascular. En especial el uso de
FAME (en particular, el Metotrexato), asi como terapias bioldgicas ha demostrado una
reduccion del riesgo cardiovascular, debido al efecto producido por un control efectivo

. S 16,17,18
de la inflamacion sistémica a largo plazo ™ "°.

2.1.5. Impacto socio-econémico.

Existe una gran repercusion socio-econdmica asociada a la AR por diversos motivos:
la edad de inicio de la enfermedad, la presencia de inflamacion y el dolor articular que
dificultan la plena dedicacion laboral. El impacto economico de esta enfermedad se
refleja tanto en los costes directos, uso de los servicios de salud, medicamentos y
monitorizacion de efectos adversos, medicinas alternativas, ayudas técnicas y
adaptacion del hogar, ayudas varias para la realizacion de las actividades de la vida
diaria y para las tareas del hogar, institucionalizacion, como en los costes indirectos, que
incluyen, pérdida de productividad por incapacidad temporal, permanente o muerte

19
prematura .

El estudio BRASS (Burden of Rheumatoid Arthritis across Europe: Socioeconomic
Survey), llevado a cabo en varios paises europeos para determinar el coste
socioeconomico derivado de los pacientes con AR, concluy6d que en Espaia el coste
total, incluyendo los costes directos médicos, no médicos e indirectos, por paciente/afio
en una AR sin tratamiento o solo manejado con antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
es de 4.955 €; el coste total, incluyendo los costes directos médico, no médicos e

indirectos, por paciente/afio con AR en tratamiento con farmacos modificadores de la
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enfermedad (FAME) clasicos es de 5.990 €, mientras que el coste total incluyendo los
costes directos médico, no médicos e indirectos, por paciente/ano con AR en

tratamiento con terapias biologicas es de 17.840 €%° (Tabla 2).

Este estudio muestra que incluso el paciente que no recibe tratamientos de alto
impacto econdmico, mantiene un coste socioecondémico elevado debido a su
enfermedad, relacionado fundamentalmente por las limitaciones laborales derivadas de
la misma, como son las bajas laborales de diferente duracion, pérdida de empleo y/o

necesidad de adecuacion de su actividad laboral.

2.1.6. Valoracion de la enfermedad y estrategia treat to target (T-2-T).

En todos los procesos de enfermedad se realiza un seguimiento al érgano o sistema
afectado por la misma. Por ejemplo, en los pacientes con diabetes es fundamental
conocer los cambios en la glucemia, pues este dato permite conocer si se esta
controlando el proceso y decidir qué medida terapéutica es la mas adecuada en cada

momento2 ! .

Como se ha explicado anteriormente, el diagndstico y tratamiento precoz de la AR
resulta clave para evitar un aumento de la morbimortalidad asociada con la enfermedad,

asi como para mantener la independencia y calidad de vida del paciente.

Desde la aparicion de las terapias bioldgicas se ha producido un cambio de
paradigma en el manejo y seguimiento de los pacientes con AR basado en la estrategia
Treat-to-Target o tratamiento por objetivos’. Dicha estrategia se basa en establecer
objetivos claros, realizar un seguimiento estrecho de la actividad de la enfermedad
(también denominado 7ight Control) con el fin de alcanzar la remision clinica (ausencia
objetivable de enfermedad) o, en su defecto, la minima actividad inflamatoria posible,
puesto que el principal factor para mejorar el prondstico funcional a largo plazo es la
ausencia de inflamacion articular mantenida.

23,24

La Outcome Measures in Rheumatology (medidas de desenlace) establecidé un

conjunto minimo de parametros a evaluar en la AR, que incluye:

- Numero de articulaciones dolorosas.
- Numero de articulaciones tumefactas.

- Dolor.

- Evaluacion global de la enfermedad realizada por el médico/enfermera.

-26-



- Evaluacion global de la enfermedad efectuada por el paciente.
- Reactantes de fase aguda.
- Capacidad funcional.

- Lesion radiologica.

Al inicio del diagnostico y hasta lograr una estabilidad clinica se recomienda realizar
una evaluacion clinica sistemdtica cada 1-2 meses. Una vez que el paciente se encuentre
estable se recomienda realizar la evaluacion clinica cada tres meses en funcién de su

. ., , . . . . . 25
situacion clinica y en ausencia de modificaciones en el tratamiento™.

En la Guia de Préctica Clinica para el manejo de la AR de la Sociedad Espafiola de
Reumatologia, se recomienda, ademas, que tras el diagnostico el paciente acuda a la
consulta de enfermeria para planificar su plan de cuidados y reforzar la adherencia al
tratamiento. Posteriormente, se llevaran a cabo visitas de manera alternativa con las
visitas médicas cada 2-3 meses, dependiendo de la situacion clinica del paciente o en

caso de cambios en su tratamiento™".

2.2. Tratamientos para el manejo de la AR.

2.2.1. Tratamientos farmacologicos.

2.2.1.1. Inactivando la enfermedad.

Con el objetivo de lograr una remision de la enfermedad, es decir, la ausencia
total de inflamacién articular y por tanto dafio articular futuro, o en su defecto, la
minima actividad posible, se emplean diferentes farmacos:

a) Farmacos modificadores de la enfermedad (FAME).

Son aquellos farmacos con capacidad para retardar o detener el dafio estructural.
Todos los pacientes con AR tienen que ser tratados con un FAME tan pronto como
se establezca el diagnostico.

Los FAME sintéticos mas utilizados en la actualidad son:

- El metotrexato por via oral, subcutanea o intramuscular.

- Laleflunomida por via oral.

- Lasulfasalazina por via oral.
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- La hidroxicloroquina por via oral.

En la actualidad, el tratamiento inicial recomendado en aquellos pacientes que no
hayan recibido un FAME previo es el metotrexato, en escalada rapida y asociada a
rescate a las 24 horas de su administracion, con suplementos de folinico. En caso de
respuesta parcial a metotrexato, a pesar de dosis plenas, se recomienda iniciar la triple

terapia (MTX+HCQ+SSZ) o la leflunomida® .

b) Terapias Bioldgicas.

A finales de 1998, se comenzd a administrar en EEUU un nuevo grupo de farmacos
para el control del dolor y Ia actividad de la AR en pacientes no respondedores a los
grupos de fAirmacos citados anteriormente, las Terapias Bioldgicas (TB).

Se denominan TB al grupo farmacolédgico cuya funcién es inhibir de forma selectiva
una determinada molécula pro-inflamatoria o su receptor interfiriendo y deteniendo el
proceso inflamatorio®®. De esa manera se consigue frenar el proceso autoinmune asi
como sus signos y sintomas: inflamacion, dolor, dafo 6seo, deformidad, discapacidad
funcional. Las TB se elaboran a partir de organismos vivos de forma natural o mediante
ingenieria genética. Los farmacos bioldgicos se conocen desde hace afios y los primeros
tipos se encuentran la insulina y las vacunas de la gripe.

En Reumatologia, la introduccién de las TB supuso una auténtica revolucion en la
practica clinica y en el manejo de pacientes con patologia reumadtica inflamatoria
autoinmune puesto que permitid un mejor control de la enfermedad, inhibiendo la
presencia de inflamacion, y por tanto evitando la aparicion de dafio estructural en las
articulaciones, un mejor control de las manifestaciones extra-articulares y una mejor
calidad de vida.

Dentro del grupo de terapias biologicas existen varios farmacos. Cada farmaco tiene
como cé¢lula diana a una citoquina diferente de la cadena inflamatoria. Pueden ser de
administracion intravenosa, subcutanea u oral.

Todos los farmacos han mostrado resultados similares en retardar la progresion
radiogréfica.

Como se visualiza en la Tabla 2 las TB son medicamentos de alto impacto
econdmico. Su administracion aumenta de manera considerable el gasto derivado en la

atencion al paciente con AR, por esa razon se ha realizar una evaluacion sistematica y
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seguimiento estrecho con el fin de ajustar, modificar o suspender el tratamiento en
cuanto no se alcancen los resultados deseados.

La primera TB disponible en Espaiia fue Infliximab (Remicade©, Centocor Inc)*’.Se
trata de un anticuerpo monoclonal quimérico humano-murino cuyo objetivo es la
inhibicion del TNFa en pacientes con artritis reumatoide u otras patologias autoinmunes
inflamatorias (p.ej: espondilitis anquilosante).

El TNFa es una citoquina producida por los macroéfagos que interviene en el inicio
del reclutamiento celular, en los focos inflamatorios, a través de la sobrerregulacion de
moléculas de adhesion de las células endoteliales, de la activacion de diferentes células
como los linfocitos T, linfocitos B, macrdéfagos y fibroblastos sinoviales, de la
produccion de metaloproteasas de matriz y de la sobrerregulacion de otras citoquinas
pro-inflamatorias incluyendo IL-1, IL-6, IL-8, el factor estimulante de colonias
granulocito-macrofagicas y el factor de diferenciacion osteoclastico-ligando de la
osteoprotegerina *  La actividad biologica del TNFa explica diversos procesos

patoldgicos que son evidentes en la fisiopatogenia de la AR” (Figura 1).

Precauciones previo al inicio de TB.

Previo al inicio de estos tratamientos, se debe descartar la existencia de infecciones,
cancer, insuficiencia cardiaca, citopenias, enfermedad desmielinizante o cualquier
comorbilidad relevante que se deba vigilar o sea una contraindicacién para iniciar el

30
tratamiento™ .

Se han descrito reacciones adversas relacionadas con estos farmacos. La varicela
zoster es mas frecuente si el paciente esta siendo tratado con infliximab frente a otras

31,32 o . 33 . . 34,35
TB”’%, la reactivacion de tuberculosis latente™, otras infecciones granulomatosas™™”,
. . . . . . 36 .
infecciones bacterianas, infecciones de partes blandas y articulares™, mayor riesgo de

P . 37 o , . . .
aparicion de linfomas’’, tumores so6lidos y cancer dermatologico, posible exacerbacion
dei . . , . . .., . 138 .y, . .39

e insuficiencia cardiaca congestiva, esclerosis sistémica’ y aparicion de psoriasis™ .

El aumento de infecciones, en especial respiratorias y urinarias, es frecuente en
pacientes tratados con TB.

La existencia de infeccion activa, sistémica o localizada, constituye una
contraindicacion para el inicio de terapia bioldgica. Si se diera esa situacion, es

fundamental el diagnostico y un tratamiento precoz, asi como la supresion temporal de

C e, . ., e 30
la terapia biologica. Una vez resuelta la infeccion, se podria reiniciar la TB™.
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Tuberculosis y terapia biolégica.

El TNFa es vital en la habilidad del huésped para el control de la infeccidon
tuberculosa. La produccion de TNFa por parte del macrofago alveolar ha mostrado ser
esencial para la formacion de granulomas, produccion de citoquinas, seleccion de
leucocitos y muerte de patdgenos intracelulares como el Mycobacterium tuberculosis.

Se ha descrito mayor asociacion de inhibicién del TNFa y activacion de TBC con
Infliximab (Remicade©), asi como mayor proporcion de TBC extrapulmonar.
Asimismo, la ocurrencia de TBC sucede a los pocos meses de inicio del tratamiento™.
En Espafia, cuando se inicié el uso de Infliximab (Remicade©), se aprecid un
incremento en la incidencia de casos de TBC que propicié la redaccion de unas
recomendaciones por parte de la Sociedad Espafola de Reumatologia (SER) con el
objeto de establecer las pruebas de cribado recomendadas previo al inicio de TB, asi
como la pauta de tratamientos a seguir en caso de que las pruebas fueran sugerentes de
TBC latente. Actualmente, ese screening continua siendo de obligado cumplimiento en
todo el territorio nacional. De hecho, el porcentaje de TBC diagnosticada en pacientes
con AR guarda estrecha relacion con el grado de cumplimiento, tanto por parte del
personal médico como por parte de los pacientes, de las recomendaciones publicadas

por la SER*".

Vacunacion en pacientes con AR previo al inicio del tratamiento biolégico.

Los pacientes con enfermedad inflamatoria autoinmune cronica tienen mayor riesgo
de contraer infecciones debido al efecto modificador de la respuesta inflamatoria propia
del proceso autoinmune, asi como, la administracion de farmacos inmunomoduladores.

Dichos pacientes tienen un riesgo aumentado de muerte por infecciones pulmonares
comparado con la poblacion general, siendo el pneumococco el patdogeno principal.

La vacunacion es una estrategia importante en la prevencion de ciertas infecciones.
Se recomienda la administracion de la vacuna antigripal anual y antineumocdcica cada 5
aflos en pacientes que van a ser tratados con TB debido al riesgo aumentado de
infecciones asociados, también, a éstos farmacos 4243

Existen evidencias que avalan que la vacuna antigripal reduce el ingreso y la
mortalidad por influenza y neumonia en ancianos con patologia reumatica®®. Se produce
una buena respuesta humoral en el caso de pacientes con AR tratados con anti-TNF para

- - 45,46,47
el virus de la influenza y los neumococos """,
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La administracion de vacunas vivas (fiebre amarilla, fiebre tifoidea, varicela, triple

. , o 30
virica) esta contraindicada durante el tratamiento™.

2.2.1.2. Tratamiento sintomatico:

Los tratamientos sintomaticos no tienen capacidad para inactivar la enfermedad.
Soélo se emplean para el manejo de sintomas, fundamentalmente, el dolor relacionado
y la inflamacion articular.

a) Tratamientos Antiinflamatorios no esteroideos (AINE).

Los AINE reducen la inflamacion y el dolor. Su accion no ejerce ningiin cambio
en el curso de la enfermedad. La necesidad del uso continuado de AINE manifiesta
un control inadecuado de la actividad de la enfermedad. Han de emplearse el
minimo tiempo posible debido al riesgo gastrointestinal, cardiovascular y
nefrotoxico de estos farmacos. No existe evidencia de la superioridad de un AINE

sobre otro.

b) Glucocorticoides

Inhiben la sintesis de IL-1, prostaglandinas, leucotrienos y colagenasas,
reduciendo asi la inflamacion. El uso de glucocorticoides no ha de sustituir el
tratamiento con FAME puesto que no esta demostrado su efecto modificador de la
enfermedad” El mayor inconveniente son sus efectos secundarios,
fundamentalmente, si se administra durante largos periodos de tiempo. Se
recomienda su utilizacion en caso de brotes de actividad de la enfermedad o caso
de presencia de inflamacion persistente en alguna articulacion aislada. Se puede

administrar por via oral, intramuscular, intravenosa o intra-articular.

2.2.2. Tratamiento no farmacolégico.

El tratamiento no farmacoldgico de AR engloba todas aquellas intervenciones
encaminadas a apoyar la consecucion de unos mejores resultados de salud a largo plazo.
Para el manejo no farmacologico del dolor, la aplicacion local de frio o calor permite
reducir el dolor y la inflamacion. Pueden aplicarse bien por medio de bolsas de frio o
calor. Otra manera de aplicacion de calor son los bafos de cera (parafina), consistentes
en la inmersion de las manos en un recipiente con parafina templada durante 10-15

minutos.
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El uso de ayudas técnicas u ortesis también puede ser de utilidad. Se consideran
ayudas técnicas todos aquellos instrumentos cuyo objetivo es la adaptacion de ttiles
domésticos para facilitar su manejo al paciente evitando la sobrecarga articular (p.ej.:
abridores de tarros adaptados); mientras que las ortesis articulares tiene como objetivo
reducir el dolor, evitar o retrasar la deformidad de determinadas estructuras.

Asimismo, se ha de recomendar la realizacion de actividad fisica segun la condicion
fisica del paciente. Debido a que la inflamacién mantenida favorece la pérdida de masa
muscular, reduce el tono muscular y la flexibilidad, es aconsejable hacer ejercicio con
regularidad. Los beneficios del ejercicio en la AR son multiples, entre ellos aumentar la
fuerza muscular y la capacidad aerdbica, tonificar la masa muscular, ralentizar la
pérdida de masa O6sea, disminuir el tejido subcutineo reduciendo el riesgo de
enfermedad cardiovascular, mejora la capacidad funcional, la movilidad articular y el
estado emocional®.

Existen evidencias que demuestran que aquellos pacientes con mas conocimientos
sobre su enfermedad y como manejar la misma tienen mejores resultados de salud. La
provision de informacion puede realizarse independientemente o incluida en un
programa de educacion especifica®.

Del mismo modo, se ha de informar de por qué, como y cuadndo se ha de tomar la
medicacion, asi como de los posibles efectos adversos. Es util para facilitar la
adherencia al tratamiento que el paciente tenga la posibilidad de contactar con su
enfermera/o de referencia para preguntar posibles dudas o notificar la aparicion de
eventos adversos, antes que abandonar el tratamiento prescrito. En caso de prescripcion
de farmacos de administracion subcutanea, la formacién previa por parte de los
profesionales enfermeros para su correcta administracion, asi como la vigilancia

estrecha de aparicion de eventos adversos es clave para lograr la adherencia.

2.3. Hospital de Dia y Reumatologia

En el afio 2000, a raiz de la aparicion de farmacos biologicos de administracion
intravenosa para pacientes con patologia inflamatoria refractarios a tratamiento clésico,
se montaron unidades de infusiéon que evolucionaron hacia el concepto actual de HdD
Reumatologico.

Se ha definido como Unidad de Hospital de dia (UHdD) aquella unidad asistencial
que, en un hospital, permite proporcionar asistencia durante unas horas, ya sea para

diagndsticos, investigaciones clinicas y/o exploraciones multiples, asi como para
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administracion de tratamientos que no pueden hacerse en la consulta externa, pero que
no justifican la estancia completa en el hospital®’.

A nivel nacional, ademas de la administracion de terapias bioldgicas intravenosas
para el tratamiento de la AR y otras enfermedades autoinmunitarias y metabdlicas,
algunas UHdD cubren la realizacion de determinadas pruebas diagnosticas y
terapéuticas’ .

No se dispone de una normativa legislativa o reglamentacion especifica que regule la
actividad de los hospitales de dia. Del mismo modo, no esta establecido un modelo de
referencia al que deban adaptarse las UHdD. Por este motivo, existe una gran
variabilidad en cuanto a los servicios que ofrecen las UHdD tanto en la Comunidad
Valenciana como en el territorio nacional. Actualmente, existen diferentes modelos de
atencion al paciente con AR que precisa ser atendido en una UHdD. El modelo de
atencion mas extendido supone la visita separada para la realizacion de la analitica
previa al tratamiento, la visita médica y/o enfermera, la administracion del tratamiento.
Ademas, pocos centros disponen de Consulta Enfermera en la misma UHdD, siendo el

lugar més frecuente de ubicacion, en la consulta externa.

2.4. Enfermeria en Reumatologia

2.4.1. Antecedentes historicos:

“Enfermeria. Es aquella disciplina cuya funcion es ayudar al individuo sano o enfermo
en la realizacion de aquellas actividades que contribuyan a su salud o recuperacion (o
una muerte tranquila) que realizaria sin ayuda si tuviese la fuerza, voluntad o
conocimiento necesario, haciéndolo de tal modo que se le facilite su independencia lo

mds rdpido posible”(Henderson, 1966)™.

El concepto de profesional de enfermeria especialista fue, en su inicio, descrito por
De Witt (1900)> y posteriormente por Francis Reiter en los afios 40, quien acuii6 el
término de “Nurse clinician” para referirse a enfermeras con funciones avanzadas y
especialistas™. Las funciones de los profesional de enfermeria especialista iniciaron su
desarrollo en los afios 70°°.

Las evidencias sobre la labor de enfermeria en el cuidado del paciente con artritis
reumatoide se iniciaron con la aparicion del profesional de enfermeria metronomistas en

los paises anglosajones durante los afios 70 y 80.
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En Europa tuvo su origen en el Hospital de Leeds (Reino Unido). Inicialmente, un
reducido grupo de enfermeras con gran experiencia en el campo de la reumatologia se
fueron incorporando en la realizacion de ensayos clinicos médicos con unas funciones
especificas: la realizacion de recuentos articulares sistematicos, la valoracion de la
funcién fisica de los pacientes, asi como la administracion y posterior evaluacion de
cuestionarios.

La actividad de este pequefio grupo de profesionales de enfermeria expertos se fue
haciendo, cada vez, més popular entre los pacientes. Algunas de las razones aducidas
fueron la proximidad, la empatia y la posibilidad de que, mientras realizaban dichas
evaluaciones, aprovechaban para conservar e informar a los pacientes sobre temas
relacionados con su enfermedad, ademés de formacion sobre el manejo del fairmaco a
estudio®®. Sin saberlo, crearon una necesidad.

Aquellos pacientes, que inicialmente, sélo recibian esa atencion en la consulta
enfermera durante la participacion de un ensayo clinico, comenzaron a demandar dicha
atencion en la practica clinica diaria.

El desarrollo de las competencias, funciones y roles del especialista en enfermeria en
reumatologia se inici6 entonces, del mismo modo que se inici6 la creacion de consultas
enfermeras propias basadas en la filosofia la atencidon centrada en el paciente, el cuidado
integral, sin descuidar areas de vital importancia como son, la funcion fisica, el
bienestar psicoldgico, las necesidades sociales, familiares, asi como recomendaciones
para llevar a cabo un manejo y afrontamiento adecuado de la enfermedad®’.

La primera publicacion sobre consultas de enfermeria en reumatologia data de 198 1%,
seguido del primer proyecto de investigacion descriptivo sobre los cuidados
proporcionados por enfermeria al paciente reumatico’’.

Con el paso del tiempo se han publicado numerosos articulos descriptivos que
detallan los cuidados de enfermeria en la atencién al paciente reumatico®®" %6364 agi
como sus funciones en la consulta enfermera.

Tanto en Reumatologia como en otras especialidades, durante las dos siguientes
décadas (afios 80 y 90) se produjo un desarrollo exponencial de consultas de enfermeria,
a saber: en oncologia y cuidados paliativos, para el cuidado de heridas, en enfermeria
gastrointestinal, en enfermeria cardiaca, en enfermeria pediétrica, entre otros.

La “super-especialidad”, es decir, la formacion reglada, especifica y reconocida en

una Unica patologia dentro de una especialidad existente, tuvo su maximo desarrollo en

la década de los 90. Por poner un ejemplo, los puestos de nueva creacion del profesional
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de enfermeria especialista en cancer de pulmén aumentaron de 40 en el afio 1997 a 250
en el afio 2008, con una positiva y reconocida contribuciéon segin algunas
publicaciones . De manera similar, en Reumatologia, se han creado super-
especialidades como la enfermera especialista de Lupus Eritematoso Sistémico, la
enfermera especialista en monitorizacion de FAME, la enfermera especialista en
terapias biologicas, entre otras.

Las funciones del profesional de enfermeria especialista en reumatologia en Reino
Unido se describen como una combinacion de cuatro clementes: clinica, docente,
investigadora y de consultoria®. Y las habilidades mas frecuentemente citadas son: el
cuidado, la ayuda, el apoyo, la educacion y el servir de guia al paciente®”.

Segun la encuesta realizada en 2001 a 233 enfermeras especialistas por la Arthritis
Research Campagne 6% las tareas especificas que llevaban a cabo las enfermera
especialistas en reumatologia en su practica clinica diaria fueron: informar y brindar
consejo a pacientes (82%), valoracion de resultados analiticos (73%), informar y brindar
consejo a familiares (71%), derivacién a otros profesionales del equipo (58%),
proporcionar recomendaciones al paciente (54%), realizar consultas para la
monitorizacion de fairmacos -FAME o terapias biologicas- (53%), solicitud de pruebas
diagnoésticas (52%), realizar programas grupales de educacion al paciente (44%),
informar y aconsejar al Médico de Cabecera responsable del paciente (41%),
administrar cuestionarios al paciente (39%), informar y aconsejar a otras enfermeras
sobre el manejo del paciente reumatico (37%), valorar deformidades articulares (35%),
ser enfermera de enlace entre atencion primaria y especializada (35%), realizacion de
recuentos articulares (35%), recomendar cambios de tratamiento al reumatélogo
responsable del enfermo (32%), valorar la capacidad funcional (29%), recomendar
cambios de tratamiento al Médico de Cabecera (20%), visitas a domicilio (17%), llevar
a cabo consultas enfermeras especializadas (17%), evaluaciones musculoesqueléticas
(12%), interpretar de radiografias (12%), organizar dias de formacion especifica en
reumatologia a otros especialistas de enfermeria (11%), realizar inyecciones
intraarticulares (11%).

De las intervenciones del profesional de enfermeria especialista enumeradas, cabe
destacar que s6lo una pequefia proporcion de enfermeras especialistas (20%), realizan
funciones avanzadas, definidas como: realizar inyecciones intraarticulares, interpretar

radiografias, realizar consultas especificas, recomendar cambios de tratamiento al
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reumatologo y al médico de cabecera, docencia a otras enfermeras y participacion o

liderazgo en proyectos de investigacion.

2.4.2. La consulta enfermera en Reumatologia
La consulta enfermera, es aquel espacio en el cual se hace un seguimiento a
pacientes con todo tipo de patologias reumaticas, en especial, la patologia inflamatoria,
en colaboracion con el reumatdlogo. La creacion de estas consultas y los cuidados
proporcionados se han detallado en diversos articulos®"*""72;

- La atencion centrada en el paciente, el cuidado holistico asi como la toma de
decisiones conjunta, son la base de la interaccion enfermera-paciente.

- Educacion e informacién en relacion con el proceso de enfermedad, tratamientos,
monitorizacidon, automanejo, control de sintomas y utilizacion de recursos
sanitarios. Apoyo al paciente para la toma de decisiones informada sobre la
eleccion de tratamientos.

- Apoyo para la monitorizacion y revision regular de pacientes con patologia
inflamatoria articular bajo criterios consensuados para la derivacion al
reumatologo o el manejo combinado con atencidn alterna entre el reumatdlogo y
la enfermera.

- La valoracion regular de la actividad de la enfermedad mediante el uso de
instrumentos validados como el Disease Activity Score DAS28.

- Vigilancia y manejo de riesgos relacionados con terapias biologicas mediante
consulta fisica o atencion telefonica.

- Control de riesgo cardiovascular y comorbilidades asociadas.

- Coordinacion de los cuidados y continuacién de la atencion tanto con Atencion
Primaria como con otros miembros del equipo multidisciplinar.

- Prescripcion farmacologica o recomendaciones para la prescripcion
farmacologica al médico de cabecera u otros especialistas.

- Prescripcion y/o administracion de infiltraciones intra-articulares.

- Recomendaciones para el manejo del dolor.

- Participacion en la practica basada en la evidencia y contribucién en la

recoleccion de indicadores de calidad, medidas de desenlace y en investigacion.

Existen estudios que avalan la eficacia de los cuidados proporcionados en la consulta de

73,74,75,76

enfermeria en relacion a:
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- Aumento de conocimientos relacionados con su enfermedad.

- Aumento de la capacidad de automanejo y autoeficacia.

- Reduccioén en variables como el dolor y la depresion.

- Cambios en el comportamiento hacia comportamientos saludables, por ejemplo
en lo referente a la realizacion de ejercicio, dieta, habito tabaquico.

- Aumento de la satisfaccion con la atencion recibida.

- Realizacion de mas derivaciones a otros miembros del equipo multidisciplinar,
como al terapeuta ocupacional y/o al fisioterapeuta, comparado con el
especialista en reumatologia.

- Monitorizaciéon segura de la actividad de la enfermedad comparado con el
especialista en reumatologia.

- Reduccion de costes para el sistema sanitario.

2.4.3. Enfermeria en Reumatologia en Espaiia.

Los dos factores catalizadores mas importantes para el desarrollo de la enfermeria
reumatoldgica en Espafia han sido: la aparicion de las TB, en el caso las intravenosas,
debido a su relacion con la aparicion de UHdAD reumatologicos, mientras que las
subcutaneas, debido a la necesidad de un entrenamiento especifico al paciente para la
correcta utilizacion de las jeringas o dispositivos de autoinyeccidon; ademas de la
necesidad de un control estricto de los pacientes con patologia reumatica inflamatoria
mediante la monitorizacion de la actividad de la enfermedad y la deteccion precoz de
eventos adversos.

En la actualidad, no existe la especialidad de enfermeria en reumatologia. Las
especialidades reconocidas tradicionalmente han sido enfermeria de salud mental y
enfermeria obstétrico-ginecolégica. Desde el afio 2005, con el decreto 450/2005" se
crearon las siguientes especialidades: enfermeria geriatrica, enfermeria del trabajo,
enfermeria de cuidados médico-quirurgicos, enfermeria familiar y comunitaria,
enfermeria pediatrica.

Por ese motivo, a nivel nacional, la formacion de enfermeras en reumatologia se ha
llevado a cabo de manera informal. Algunos Servicios de Reumatologia tomaron la
iniciativa a principio de las afios 90 de formar a enfermeras durante un periodo
comprendido de entre 3-6 meses con el objetivo de proporcionar los conocimientos y

habilidades necesarios para el manejo del paciente reumatico.
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Han existido cursos de actualizacion en la Escuela Valenciana de Estudios
Superiores (EVES) impartidos por profesionales de reumatologia/profesionales de
enfermeria, cursos de formacion en el Colegio de Enfermeria ademds de cursos de
actualizacion presenciales u online, financiados, en su mayoria por la industria
farmacéutica.

Debido a que ésta formacion impartida de manera individual en las Secciones y/o
Unidades de Reumatologia s6lo se ha realizado en un niimero limitado de centros, en
cada uno de ellos se ha gestionado dicha formacion de una manera especifica y diferente,
por lo que no resulta fécil detallar la organizacion y contenido de los mismos. Asimismo,
dependiendo de las funciones a realizar por parte de la enfermera formada, ésta ha
desarrollado sus conocimientos, habilidades y competencias en areas concretas de la

atencion al paciente reumatico.
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3. JUSTIFICACION Y MARCO CONCEPTUAL.

La aparicion de TB, las cuales inicialmente fueron de administracion intravenosa,
promovio el desarrollo de UHdD en Reumatologia, cuya organizacion es muy
heterogénea a nivel nacional.

La administracion de estas terapias precisa de una monitorizacion estrecha previa,
durante y posterior. En ciertas unidades destinan a un reumatdlogo de plantilla para la
supervision directa de la UHdD, detrayéndole de otras actividades. La incorporacion de
enfermeria entrenada para la monitorizacion de estas terapias puede ser de gran utilidad.
Sin embargo, la utilidad de la inclusion de enfermeria formada en reumatologia en la
monitorizacidon y atencion de pacientes con AR que reciben TB en hospital de dia, no
siendo su funcion meramente la administracion del farmaco IV, no ha sido evaluada en
Espana.

Vivimos en una realidad sanitaria en los cuales el gasto derivado de la atencion al
paciente cronico aumenta de manera inexorable y por lo tanto, seria relevante conocer
qué estrategias de atencion a la cronicidad son més coste-efectivas.

En el presente trabajo vamos a explorar y analizar la coste-efectividad de la inclusion
de una enfermera especialista en Reumatologia con funciones de gestion de la consulta
enfermera y de practica avanzada, asi como su repercusion en la atencion al paciente en
la UHdD con un proceso asistencial integrado, es decir, en el cual se realiza en una sola
sesion la extraccidn analitica, la administracion del tratamiento, la consulta enfermera vy,
de ser necesario, consulta médica asi como el seguimiento posterior mediante la
posibilidad de consulta telefonica.

La atencion enfermera estard enmarcada en la CE de UHdD y estara fundamentada
por una parte por la atencion interdisciplinar, es decir, colaborativa con el Reumato6logo,
y por otra parte, por los cuidados centrados en el paciente asi como la promocion del
autocuidado. Por esa razon, el marco conceptual seleccionado es la Teoria del

autocuidado de D. Orem.

3.1. La teoria del autocuidado de Dorothea Orem.

Dorotea Orem’® define a la enfermeria como un servicio de ayuda que regula o
desarrolla las capacidades de autocuidado del individuo.
De acuerdo con Orem, la salud es un estado de plenitud o de integridad fisica y

estructural. Reconoce los aspectos fisicos, psicoldgicos, interpersonales y sociales de la
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salud, y los contempla como inseparables unos de otros. Dentro de este marco, la salud
y la enfermedad son un continuo, y el autocuidado es necesario para mantener o
recuperar la salud.

La persona se concibe como un todo integrado que funciona bioldgicamente,
simbdlicamente y socialmente con la capacidad potencial de satisfacer sus propias
necesidades de autocuidado. La capacidad de autocuidado cambia de una persona a otra,
y en la misma persona, a lo largo de su ciclo vital, y los factores que la afectan se
denominan factores condicionantes basicos.

En aquellas situaciones en las que los requisitos superan las capacidades de
autocuidado se denominan déficit de autocuidado.

Orem contempla la enfermeria como un servicio de ayuda que centra su atencion en
asistir a las personas a lograr su autocuidado. Para ello, se ha de utilizar un proceso en
tres pasos:

1. Diagnosticar las demandas de autocuidado terapéutico.

2. Disefiar y planificar las acciones de autocuidado necesarias.

3. Producir y dirigir los sistemas de enfermeria adecuados.

Los cuidados de enfermeria se dirigen a satisfacer las demandas de autocuidado
terapéutico hasta que la capacidad de autocuidado tanto de la persona como de su
potencial cuidador, sea la adecuada para satisfacer dichas demandas o hasta que éstas

desaparezcan.
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4. OBJETIVOS.

4.1. Objetivo principal:

Describir las caracteristicas de una UHdAD con proceso asistencial integrado para la
atencion de pacientes con AR en tratamiento con Infliximab (Remicade©) gestionado
por una enfermera especializada en reumatologia, asi como analizar la evolucion de los

pacientes atendidos desde el ano 2000 hasta el afio 2015.

4.2. Los objetivos secundarios seran:

- Describir la funcion y la estructura de una consulta enfermera integrada en la UHdD.

- Evaluar la coste-efectividad de un modelo ambulatorio (UHdD) en pacientes con AR
que combina el tratamiento con Infliximab (Remicade©) con la atencion de
enfermeria especializada en reumatologia, a través de un estudio de comparacion
de costes en base a tres escenarios de atencion al paciente con AR en una UHdD:

o Escenario 1: 3 visitas separadas.
o Escenario 2: proceso asistencial integrado sin la inclusion de CE.
o Escenario 3: proceso asistencial integrado con la inclusion de CE.
- Describir un marco competencial de la enfermera especialista en reumatologia en una

consulta enfermera de UHdD.
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5. MATERIAL Y METODO.

5.1. Diseiio del estudio.

Para describir la evolucion de los pacientes se llevd a cabo un estudio longitudinal
con disefio de mediciones repetidas simple de un unico grupo de variables objeto de
estudio, recopiladas en cada visita del paciente con AR a la UHdD para la
administracion de su tratamiento desde al afio 2000 hasta el afo 2015.

Para el andlisis de costes se llevd a cabo un disefio de modelo de evaluacion
econdmica de comparacion (minimizacion) de costes a partir de un modelo de arbol de
decision determinista que reproducia el modelo de asistencia de la UHdAD e incorpord
los costes directos e indirectos derivados de la asistencia. El horizonte temporal de

dicho analisis fue de 1 afio.

5.2. Ambito del estudio.

El estudio tuvo lugar en la UHdD del Hospital General Universitario de Alicante
(HGUA). El HGUA es el centro de referencia del departamento 19. El Departamento
agrupa un hospital, once centros de salud, dos centros de especialidades, tres
consultores auxiliares, tres Puntos de Atencion Continuada, un Punto de Atencion
Sanitaria y un Centro de Salud Publica de Alicante. Cuenta con cerca de 4.000
trabajadores.

El HGUA forma parte de la red de hospitales publicos de la Comunidad Valenciana,
adscrito a la Conselleria de Sanitat Universal 1 Salut Publica, siendo el centro
hospitalario de referencia para el Departamento de Salud Alicante-Hospital General. Se
trata de un hospital de maxima categoria, siendo el de mayor magnitud de la provincia
de Alicante y segundo de la Comunidad Valenciana.

Proporciona cobertura al area de salud compuesto por 268.425 habitantes que lo
integran los municipios de Alicante, Agost, Moralet, Verdegas, Monforte del Cid, San
Vicente del Raspeig, La Alcoraya, El Rebolledo y la Canyada.

La Seccion de Reumatologia de dicho Centro esta compuesto por seis reumatologos
y dos médicos internos residentes. Se trata de una unidad docente con formacion a
residentes con historia de mas de 30 afios de docencia, asi como Escuela de ecografia.
Se atiende a pacientes hospitalizados y ambulantes. Cuenta con siete camas de

hospitalizacion.
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5.3. Caracteristicas de la muestra de pacientes incluida en el estudio.

De todos los pacientes que han recibido tratamiento la UHdAD se seleccionaron a
pacientes con diagnostico de AR en tratamiento con Infliximab (Remicade©).

Los criterios de inclusion fueron:

- Estar diagnosticado de AR segln los criterios ACR descritos anteriormente.

- Haber recibido al menos una infusién con terapia bioldgica intravenosa anti-

TNFa (Remicade©) en la UHdD del HGUA en el periodo 2000-2015.

Como criterios de exclusion Unicamente se considerd poseer algin tipo de

deficiencia cognitiva severa que impidiera la cumplimentaciéon de cuestionarios por

parte del paciente.

5.4. Intervencion.
5.4.1. Intervencion clinica:

La intervencion clinica fue realizada por la enfermera especialista de
reumatologia en la CE de la UHdD y supone el factor diferencial en este
proceso de atencidn al paciente. Esta enfermera especialista en reumatologia, se
dedicé desde el afio 2001 de manera exclusiva al hospital de dia. Para ello,
recibid una formacién informal en reumatologia impartida por miembros de la
Seccion de Reumatologia, durante 6 meses, previo al inicio de su labor en la
UHdD. La formacién incluyd conocimientos basicos de las patologias
reumaticas mas prevalentes, apoyada con bibliografia relevante, metronomia -
valoracion  sistematica del paciente con patologia inflamatoria, asi como
cuestionarios mas relevantes-, interpretacion de analisis clinicos y resolucion de
incidencias derivadas de la administracion del farmaco. Afios después, ante la
inexistencia actual de formacion especifica formal y/o especialidad de
enfermeria en reumatologia a nivel nacional, curs6 dos afios de estudios
superiores como especialista en enfermeria reumatologica en la Universidad
Keele (Reino Unido).

La intervencion asistencial tuvo lugar en la UHdD del HGUA. Las
caracteristicas y cartera de servicios de la UHdD pueden verse en el Anexo 1.

En el Anexo 2 se puede ver el cuadro resumen del proceso asistencial
integrado de la UHdD. En el Anexo 3 se detalla el protocolo de intervencion

durante el proceso asistencial integrado de la UHdD.
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El proceso asistencial tuvo lugar previo al inicio del tratamiento, durante y

posterior al mismo.

Previo a iniciar el tratamiento:

Una vez que el paciente acepta iniciar el tratamiento, la enfermera de
Reumatologia, en la CE llevo a cabo las acciones encaminadas a la provision de
informacion tanto de la enfermedad como del tratamiento, confirmacién de la
realizacion del protocolo previo a inicio de farmaco biologico (ver Anexo 4), la

gestion y programacion del tratamiento.

Durante el tratamiento.

En cada visita integrada a la UHdD el paciente realizaba el circuito
consistente en confirmacion de la idoneidad del paciente para la administracion
del farmaco, extraccion analitica y canalizacion de via periférica, monitorizacion
del farmaco, valoracion de la actividad de la enfermedad mediante la
autoaplicacion de cuestionarios especificos por parte del paciente.

En caso de reaccion aguda a la infusion del farmaco se procedia a la
realizacion de un protocolo definido (ver Anexo 5). Todas la evaluaciones
realizadas, asi como las variables analiticas relevantes para la valoracion de la
actividad de la enfermedad fueron resumidas en una hoja de seguimiento para

cada paciente (ver Anexo 6).

Después del tratamiento:

Una vez finalizado el tratamiento se realizaba siempre una visita con la
enfermera en la CE, asi como una visita conjunta paciente-enfermera-
reumatologo, cuando fuera preciso. En pacientes estables o con minima
actividad de la enfermedad, se realizaba la CE y la consulta médica de manera
alterna. Independientemente, siempre que fuera necesario (p.ej: si el paciente
presentaba algun efecto adverso, pérdida de eficacia y/o brote de actividad) el
paciente era valorado por su reumatologo, sin necesidad de citacion en dias
posteriores.

Se recordaba a todos los pacientes sobre la necesidad de contactar a la
enfermera de Reumatologia mediante el teléfono de contacto para notificar

incidencias clinicas o farmacologicas y/o realizar las consultas necesarias
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relacionadas con su enfermedad y/o tratamiento hasta el siguiente tratamiento.
En caso de incidencias clinicas necesarias de ser evaluadas por su reumatélogo,

la enfermera citaba esos pacientes, evitando que el paciente acudiera a Urgencias.

5.4.2. Intervencion para la realizacion del estudio de costes.

Se realizd un estudio de comparacion de costes de un modelo de atencion
ambulatoria a pacientes con AR en tratamiento con Infliximab (Remicade©) en la
UHAD con la implementacion de un servicio de atencion de enfermeria especializada en
reumatologia mediante un estudio de comparacion de costes. Para tal fin se disefid un
modelo de evaluacion econdémica de comparacion (minimizacion) de costes a partir de
un modelo de arbol de decision determinista que reproduce el modelo de asistencia
ambulatoria en la UHdD e incorpora los costes directos e indirectos derivados de la
asistencia.

El modelo asume la perspectiva de la sociedad, e incorpora los costes médicos
directos en que incurre el sistema sanitario y los costes indirectos soportados por los
pacientes y sus familiares.

Para ello se comparan tres estrategias de abordaje del manejo de los pacientes en
Hospitales de Dia que actualmente co-existen en la Comunidad Valenciana (Figura 2):

- Estrategia 1: UHdD en la que la asistencia relacionada con el tratamiento con
Infliximab (Remicade©) a los pacientes con AR no se contempla como un
proceso asistencial integrado, estando desagregadas la gestion y la asistencia
relacionada con la analitica, la consulta médica con el reumatélogo y la
administracion del tratamiento. En consecuencia, cada uno de esos actos se
realiza de manera independiente, por lo que el paciente, con acompafante o no,
debe acudir al centro sanitario, a saber, centro de salud para extraccidon analitica,
hospital para la consulta médica y UHdD para la administracion del tratamiento,
en tres momento y dias diferentes a lo largo de un intervalo de una o dos
semanas. La secuencia de asistencia seria la siguiente: extraccion analitica,
consulta con el reumatdlogo para revision previa a la administracion del
tratamiento con los resultados de la analitica, y, finalmente, cita para la
administracion del tratamiento en la UHdD.

- Estrategia 2: UHdD en los que el proceso de atencién relacionada con el
tratamiento con Infliximab (Remicade©) a los pacientes con AR se contempla

como un proceso asistencial integrado, concentrandose toda la asistencia en un
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unico dia en el centro sanitario con el fin de realizarse la extraccion analitica, la
consulta médica y la administracion del tratamiento.

- Estrategia 3: Idéntica a la anterior pero, se afiade, la implementacion de una
consulta enfermera, ademas de la gestion de todo el proceso por parte de una
enfermera especializada en reumatologia sobre cuya responsabilidad recaeria la
gestion de casos, la CE, la coordinacion con otros servicios hospitalarios, la
educacion especifica individualizada para pacientes y familiares, asi como la
gestion de incidencias derivadas del tratamiento y/o la AR mediante la

disponibilidad de un servicio de atencion telefonica para los pacientes.

El horizonte temporal del modelo representa la trayectoria de los pacientes dentro del
sistema sanitario en relacion con la intervencion durante un afio.

Para el disefio y desarrollo del modelo ha sido realizado basado en la experiencia
asistencial y los datos recabados para la realizacion de la presente tesis en el HGUA.
Ademads, cuando no existia informacion relacionada con alglin aspecto particular, se ha
utilizado la mejor evidencia disponible en la literatura cientifica.

El modelo resultante es un modelo de minimizacion de costes, o lo que es lo mismo,
asume que no hay diferencias en cuanto a resultados en salud (eficacia o efectividad)
debidas a la intervencion. No obstante, las trayectorias de los pacientes dentro del
sistema si son diferentes. Ese hecho, y la medida en la que condiciona el mayor o menor
consumo de recursos, obliga a elaborar un modelo simplificado con las distintas
estrategias. Ese modelo, al carecer de ciclos temporales, responde a un arbol de decision
que simula las trayectorias del conjunto de pacientes tratados en un afio.

Dicho proceso presenta la misma estructura para las Estrategias 1 y 2, ya que la
diferencia entre ambos manejos radica en la manera en la que se realizan las citaciones
de los pacientes. Mientras en la Estrategia 1 los pacientes son citados en tres sesiones
diferentes, correspondientes a diferentes dias, en la Estrategia 2 ese proceso se
concentra en un unico dia. Esa variacion implica que en la Estrategia 1 los pacientes y
sus familiares deban incurrir en el consumo de recursos indirectos necesarios para
acudir al centro en tres dias diferentes. Por lo demads, el proceso de tratamiento es el
mismo (ver Tabla 3 y Figura 3).

La Estrategia 3 difiere precisamente por la inclusion de la enfermera. La enfermera

modifica el proceso asistencial de la siguiente manera (ver Figura 4):
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1. Durante el proceso de recepcion del tratamiento por los pacientes en un unico
dia es la responsable de la gestion administrativa del caso, citar, coordinar los
departamentos participantes en el proceso, recibir al paciente, cumplimentar la
documentacion precisa para la revision clinica del caso, confirmar la idoneidad
para la administracion del tratamiento y realizar una intervencion de educacion
individualizada y personalizada a los pacientes y familiares sobre la enfermedad,
su manejo, su tratamiento, asi como, manejo de los posibles EA, ademas de
informar de los recursos a disposicion de los pacientes. Dicha actividad reduciria
el tiempo que el reumatdlogo precisa dedicar a cada paciente de 25 a 10 minutos

aproximadamente.

2. Ante la incidencia de EA, los pacientes conocen la disponibilidad de contactar
con la enfermera bien personandose en la CE o por teléfono para la realizacion
de una consulta sobre cémo proceder. Este recurso modifica el flujo de los
pacientes en el sistema y el consecuente consumo de recursos. En el caso de que
la consulta telefonica sea relacionada con AE leves/moderados que requieran
tratamiento, ese tratamiento es prescrito por su reumatdlogo previa
comunicacion de la enfermera sin necesidad de que los pacientes acudan a la
consulta médica, puesto que podrian recoger la receta generada en su historia
clinica informatizada directamente en la ventanilla de atencién de su Centro de
Atencion Primaria (AP). Solamente acudiria a su médico, bien reumatdlogo,

bien médico de AP, en el caso de que el tratamiento prescrito no surtiera efecto.

3. En el caso de EA potencialmente grave, la enfermera de reumatologia derivaria
el caso directamente al reumatdlogo para que sea éste, y no el Servicio de
Urgencias, quien valore la eventualidad clinica, y en algunos casos, proceda a
derivar directamente a otro médico especialista. Esto evitaria el proceso
Urgencias-Médico de AP para derivacion a especialista de zona-Consulta de
Especialista de zona o el proceso Médico de AP para derivacion a especialista de

zona-Consulta de Especialista de zona.

Las salidas del modelo, es decir, los resultados, se reducen a dos: continuar en
tratamiento con Infliximab (Remicade©) al cabo del afio, o tener que cambiar de
tratamiento por pérdida de eficacia o aparicion de acontecimientos adversos. Las

Figuras 3 y 4 describen el proceso dentro del modelo.
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La eleccion de un modelo de probabilidades de transicion fijas desde un nodo a otro
(modelo determinista) se debe a la disponibilidad de los datos recabados para la
presente tesis. En la Tabla 4 se detallan las asunciones para la elaboracion del modelo y
en la Tabla 5 se detallan las probabilidades asumidas por el modelo.

Para el capitulo de costes, se ha recabado informaciéon del departamento de
contabilidad del HGUA. Ademas, se han documentado los precios en las fuentes
legislativas en vigor que regulan las tasas y precios publicos de los servicios sanitarios
asistenciales”’. Finalmente, se ha recurrido a fuentes de datos secundarias para
documentar algunos de los costes indirectos. Los costes indirectos que se han
considerado han sido los costes laborales®® en los que se incurre por el coste de
oportunidad de acudir al centro el paciente y su acompafiante (si procede), los costes de
transporte al centro y los gastos hosteleros en los que puedan incurrir. Un resumen de

los costes y los precios unitarios se recoge en la Tabla 6.

5.4.2.1. Evaluacion del modelo:

El modelo se ha evaluado sobre una muestra tedrica de 100 pacientes/afo por
cada rama y con costes en euros del afio 2015. Para cada rama se ha obtenido
unos costes totales. Seguidamente se han calculado las diferencias de la
estrategia 3 respecto a las estrategias 1 y 2 para estimar si el valor de esa
diferencia implicaria un ahorro para el sistema para producir los mismos

resultados en salud.

5.4.2.2. Analisis de sensibilidad:

Para estudiar la variabilidad de la estimacion obtenida e incorporar la
incertidumbre alrededor de los parametros estimados, se han realizado distintos
analisis de sensibilidad. En primer lugar se han realizado diversos andlisis de
sensibilidad a una via modificando los valores que incorpora el modelo para
alguna de las variables que el modelo asume:

- Dado que una de las estrategias incorpora mayores costes fijos puesto que se
incluye el coste salarial de enfermeria especializada en reumatologia, se ha
realizado un analisis de sensibilidad para ver como se ve afectado el resultado
por la asistencia a un menor y un mayor nimero de pacientes al afio (+ 50

pacientes / aio).
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- Se ha modificado la asuncion del ahorro producido por el coste de oportunidad
del tiempo de un reumatdlogo ahorrado por la consulta de enfermeria (+ 1

consulta).

- Se ha modificado la asuncion del ahorro producido por el coste de oportunidad
del tiempo de una consulta enfermera con educacion para la salud, asumiendo

una unica consulta por paciente y no una en cada visita de tratamiento.

- Se ha modificado la distancia media al hospital (+ 5 km) y, consecuentemente,

del tiempo invertido en acudir a consulta (+ 15 min).

Finalmente se ha realizado un andlisis de escenarios en el que se han
construido dos escenarios, el mas desfavorable y el mas favorable para la
Estrategia 3, y que incorporan un andlisis de sensibilidad a multiples vias. Las
caracteristicas de los escenarios son:

a) Escenario mas desfavorable:
- Asistencia a 50 pacientes al afio

- Coste de oportunidad de una tUnica consulta de reumatologia por cada

ciclo de tratamiento.

- Coste de oportunidad de una unica consulta de educacion para la salud en

todos los tratamientos recibidos por el paciente.

- Una distancia media al Hospital de Dia de 10.2 km con una duracion

media de los desplazamientos de 45 minutos.
b) Escenario mas favorable:
- Asistencia a 150 pacientes al afio

- Coste de oportunidad de tres consultas de reumatologia por cada ciclo de

tratamiento.

- Coste de oportunidad de una consulta de educacion para la salud en cada

tratamiento recibido por el paciente.

- Una distancia media al Hospital de Dia de 20.2 km con una duracion

media de los desplazamientos de 1 hora y 15 minutos.
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5.5. Cuestionarios y variables a estudio:
5.5.1. Variables demograficas:
Se incluyeron las siguientes variables demograficas: sexo, edad, tiempo de

evolucion de la enfermedad, situacion laboral.

5.5.2. Variables clinicas:

Se incluyeron las siguientes variables clinicas: fecha de inicio del tratamiento,
fecha de final de tratamiento, dosis de tratamiento, efectos adversos acaecidos en
cada ciclo de tratamiento, fecha de suspension del tratamiento, motivo de
suspension, indice de masa corporal, peso, tension arterial, habito tabaquico,
antiinflamatorios no esteroideos (tipo y dosis), corticoide (tipo y dosis),

farmacos modificadores de la enfermedad (tipo y dosis).

5.5.3. Valoracion analitica.

- Hemograma.

- VSG: es sobre todo, un reflejo indirecto del incremento del fibrindgeno. Los
valores normales son de 0 - 15 mm/h en el hombre y de 0-20 mm/h en la
mujer.

- PCR: al tratarse de una proteina de fase aguda, refleja el nivel de inflamacion
de forma directa, cosa que no ocurre con la VSG. Los valores normales son
de 0 - 0.83 mg/dl.

- Cifra de colesterol total, glucemia y triglicéridos.

- ANA: solo se monitoriza su presencia una vez al afio.

- TSH: solo se monitoriza su presencia una vez al afio si su valor es normal.

5.5.4. Evaluacion de la actividad de la enfermedad:

La evaluacion de la AR se realizO en base a las recomendaciones
OMERACT?* incluyendo los siguientes pardmetros: NAD, NAT, dolor,
evaluacion global de la enfermedad realizada por el médico/enfermera,
evaluacion global de la enfermedad efectuada por el paciente, reactantes de fase
aguda (VSG y PCR), capacidad funcional. El objetivo de la valoracion articular
es la cuantificacion del dolor y la tumefaccion articular.

5.5.4.1. [Evaluacion de articulaciones dolorosas y tumefactas (ver

Anexo 7y 8).
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La evaluacion articular fue realizada por la enfermera con un entrenamiento
especifico para llevarlo a cabo puesto que la evaluacion de cada articulacion
precisa de una determinada técnica, es decir, la técnica de evaluacion de una
rodilla no es la misma que la utilizada para evaluar la muneca.

En la evaluacion articular se evalua la sensacion dolorosa en la articulacion a
la presion (NAD), asi como la existencia de tumefaccion (NAT).

Se realiz6 una de estas evaluaciones NAD/NAT28 o NAD/NAT44 o
NADG68/NAT66 al paciente en cada visita para la administracion de su
tratamiento. En pacientes de reciente inicio o con brotes de actividad, la
enfermera realiz6 la evaluacion de NAD68/NAT66. En caso de pacientes
estables, la evaluacion NAD/NAT44. En caso de pacientes en remision, la
evaluacion NAD/NAT28. La diferencia en la realizacion de cada valoracion,
ademas de obtener mas informacion en caso de evaluar mas articulaciones, es el
tiempo dedicado. En 3 de cada 4 casos una valoraciéon de 28 articulaciones
(valorando tumefaccion y dolor) se puede hacer en 3.30 minutos, una valoracion
de 44 en 5.30 y una de 66/68 en 8 minutos. Tomando como base el recuento de
28 articulaciones los de 44 son 0.5 més largos y los de 66/68 necesitan algo mas

del doble de tiempo®'.

5.5.4.2. Evaluacion del dolor y evaluacion global de la enfermedad
(ver Anexo 9).

Se realizO6 mediante una escala visual analogica (EVA) con un segmento
horizontal de 100 mm y descriptores sobre los extremos. Dicha evaluacion
estaba incluida en la hoja de valoracion al paciente que se entregd para su auto-
cumplimentacion. El paciente rellenaba esta hoja de valoracion en cada visita de
tratamiento con el fin de cuantificar la efectividad del mismo y monitorizar la

actividad de la enfermedad.

5.5.4.3. Indice compuesto para la evaluacién de la actividad de la
enfermedad.

El indice de actividad de la enfermedad DAS28 es un indice compuesto,

basado en el recuento del NAD28, el recuento del NAT28, la VSG y la EGE. El

resultado se obtiene mediante la realizacion de la siguiente operacion aritmética:

DAS28= 0,56(VNAD28)+0,28(VNAT28)+0,70(InVSG)+0,014(EGE). El valor

-58-



resultante indica el grado de actividad de la enfermedad (Anexo 10). La
informacion sobre las caracteristicas métricas y la validez del DAS28 son

. 1. g -, 82
abundantes y en la actualidad cuenta con una so6lida base para su utilizacion .

5.5.4.4. Cuestionario de Capacidad Funcional HAQ (ver Anexo 11).

Es un cuestionario auto-aplicado de 20 items que evalua el grado de dificultad
auto-percibida para realizar 20 actividades de la vida diaria agrupadas en ocho
areas: vestirse y asearse, levantarse, comer, caminar/pasear, higiene personal,
alcanzar, prension y otras actividades. La puntuacion final del cuestionario,
oscila de 0 (no incapacidad) a 3 (maxima incapacidad). El HAQ es,
probablemente, el cuestionario de capacidad funcional més utilizado para AR y
posee una fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio (validez de criterio r: 0.87;
Test-retest 1:0.89)*. El paciente cumplimenté este cuestionario en cada visita de

tratamiento.

5.5.4.5. Cuestionario de satisfaccion (ver Anexo 12).

El cuestionario de satisfaccion se basod en el cuestionario de satisfaccion de
Leeds, que fue creado originalmente por el servicio de reumatologia de Leeds
para conocer el grado de satisfaccion de los pacientes que atendian la consulta

1 84,85
médica y la consulta enfermera™

en base a seis aspectos de la atencion al
paciente reumatico: satisfaccion general con la atencion, informacion al paciente,
empatia hacia el paciente, competencia y aptitud técnica del profesional, actitud
hacia el paciente, accesibilidad de la atencion.

La version original mostré una elevada sensibilidad y especificidad (alfa de
Cronbach: 0.96; Test-retest :0.83)

En Espafa, se realizo la traduccioén del cuestionario original del inglés al

espafiol en la Secciéon de Reumatologia del HGUA™.

5.6. Analisis de datos.

Para realizar el analisis de las variables clinicas, se emple6 una base de datos creada
desde el inicio del funcionamiento de la UHdD con el fin de realizar un andlisis
prospectivo descriptivo de mediciones repetidas.

Todo paciente que recibi6 alguna terapia biologica en la UHdD fue incluido en esa

base de datos. La base de datos incluia las variables anteriormente descritas y los
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acontecimientos adversos. Definimos acontecimiento adverso como toda eventualidad
clinica ocurridos desde el inicio de la administracion del tratamiento intravenoso en la
UHJD hasta el siguiente ciclo de tratamiento.

Todos los datos fueron analizados con el paquete estadistico SPSS 24.0.

Con el objetivo de analizar el tiempo que un paciente por AR se mantuvo en
tratamiento con Infliximab (Remicade©), controlado por las condiciones iniciales del
paciente se realiz6 un andlisis de supervivencia por medio de Regresion de COX.

Las variables estudiadas fueron las siguientes:

- Como variable dependiente el tiempo de permanencia en el tratamiento, tiempo
definido como el periodo desde que el paciente inicia la terapia hasta que se
detecta una acontecimiento adverso relevante que le obligue a la suspension
definitiva del tratamiento.

- Como covariables en el analisis se registrd: sexo, indice de masa corporal, edad,
tiempo de evolucion con la enfermedad, el FR positivo o negativo, la PCR, el
DAS28, la VSG y la EGE, y el cuestionario HAQ. Para alcanzar el objetivo
propuesto se propuso un analisis de supervivencia utilizando la regresion de Cox,
en la que se propone modelar la tasa de abandono del tratamiento en funcion del
tiempo y de una serie de covariables a través de la funcion: )/(t, X4, ...,xp) =
Yo(t). ePr* 1t +h2%2 - donde y,(t) depende del tiempo y eP1¥1++b2*2 depende
de las covariables descritas anteriormente. Las interpretaciones las haremos
sobre Exp(bi) y su intervalo de confianza al 95%, b; corresponde al coeficiente
asignado a la variable X; y Exp(b;) representa el riesgo relativo cuando la
covariable X; aumenta en una unidad manteniendo constantes el resto de
covariables, de forma similar a una regresion logistica multivariante. Esta forma
de interpretar el modelo nos permite comparar la duracion en el tratamiento
segun las condiciones iniciales del paciente. Se representaron graficamente las

curvas de supervivencia ajustadas por la covariables.

Para realizar el andlisis de costes, se evalué6 un modelo de probabilidades de
transicion fijas desde un nodo a otro (modelo determinista representado en las Figuras 3
y 4) sobre una muestra tedrica de 100 pacientes/afio por cada rama y con costes en euros
del afio 2015. Para cada rama se obtuvo unos costes totales. Seguidamente se calculo la

diferencia de la estrategia 3 respecto a las estrategias 1 y 2 para estimar si el valor de esa
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diferencia implicaria un ahorro para el sistema produciendo los mismos resultados en

salud.

5.7 Aspectos éticos.

El presente estudio de investigacion cumple con los principios recogidos en la
declaracién de Helsinki®’ y respeté la normativa legal vigente en materia de proteccion
de datos.

La participacion en el estudio no conllevo ningln riesgo potencial ni riesgo fisico
para los pacientes. Con el fin de proteger la estricta confidencialidad de los datos, se
asignaron codigos numéricos para identificar a los participantes. La informacion
existente en la base de datos solo puede ser accedida por profesionales sanitarios de la
Seccion de Reumatologia del HGUA. En ningin momento se incluyd en la base de
datos informacion personal de los participantes que pudiera ayudar a la identificacion
del paciente (ej. nombre, apellidos, teléfono, direccion, nimero de documento de
identidad, etc.).

La confidencialidad y el tratamiento de la informacion dentro de La Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal®® quedo
garantizado.

El protocolo de este estudio estuvo basado en la practica clinica habitual, el paciente
no fue sometido a ninguna intervencion experimental adicional. Fue presentado y
aprobado el protocolo en el Comité de Etica del HGUA en Marzo 2004, asi como en el

Comité de Etica de la Universidad de Alicante (ver Apéndice).
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6. RESULTADOS.

6.1. Caracteristicas de la muestra de pacientes y resultados de la monitorizacion

clinica efectuada por la enfermera.

El tamaiio de la muestra fue de 151 pacientes con AR.
De estos 151 pacientes, 117 (77.5%) eran mujeres y 34 pacientes (22.5%) eran varones.
La edad media fue de 57.8 afnos (DE+13), (limites:23-84).
101 pacientes (66.9%) tenia diagnostico de AR factor reumatoide positivo (FR+); 50
pacientes (33.1%) fueron factor reumatoide negativo (FR-).
El tiempo medio de evolucion de la enfermedad fue de 11.5 afios (DE=8,9), (limites:0-

50). Las caracteristicas resumidas de la muestras se muestran en la Tabla 7.

Respecto a los factores de comorbilidad:
El peso medio al inicio del tratamiento fue de 67 (DE+15,4); limite:40-115.
La media de indice de masa corporal (IMC= peso en kg/altura en metros?) al inicio del
tratamiento fue de 26.3 (DE=5,3), limites:17.5-47.8, lo que supone sobrepeso.
Diagnostico de HTA al inicio del tratamiento: 49 pacientes (32.5%).
Diagnostico de DM2 al inicio del tratamiento: 11 pacientes (7.3%),
DLP al inicio del tratamiento: 54 pacientes (35.8%) tenian hipercolesterolemia; 3
pacientes (2%) tenian hipertrigliceridemia y 3 pacientes (2%) tenian diagndstico de
hipertrigliceridemia e hipercolesterolemia;
Habito tabaquico: 26 pacientes (17.2%) eran fumadores. Estos 26 pacientes fumadores,
fumaban una media de 23.6+12,7 afios/paquete, limites:5-40;

Las caracteristicas resumidas de la muestras se muestran en la Tabla 7.

Respecto al tratamiento concomitante:
Tratamiento con AINE al iniciar tratamiento: 79 pacientes recibian AINE (52.3%); 66
pacientes (43.7%) no recibian AINE al inicio del tratamiento; y en 6 pacientes (4%) ese
dato era desconocido.
No predominaba la ingesta de un determinado AINE frente a otro, pero los mas
utilizados fueron: Diclofenaco (29.1%), Indometacina (21,5%), Naproxeno (21.5%) y
solo el 6.3% recibia algin tipo de Inhibidor de la COX-2 o coxib.
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Tratamiento con corticoides: 76 pacientes recibian corticoides (50.3%). 52 pacientes
(34.4%) recibian Prednisona, 17 pacientes (11.3%) recibian Deflazacort y en 7 casos
(4.6%) el tipo de corticoide era desconocido.

Las caracteristicas resumidas se muestran en la Tabla 7.

Respecto al tratamiento con FAME:

Al inicio del tratamiento: 136 pacientes tenian asociado un FAME (90%). De estos
136 pacientes, 64 pacientes (42.4%) recibian MTX parenteral, 30 pacientes (19.9%)
recibian MTX via oral, 35 pacientes (23.2%) recibian Leflunomida, 2 pacientes (1.3%)
recibian MTX y leflunomida, 4 pacientes (2.6%) recibian Salazopyrina y 1 paciente
(0.7%) recibia Ciclosporina. En 3 casos (2%) se desconocia el tipo de FAME; 12
pacientes (7.9%) no recibian FAME al inicio del tratamiento con Infliximab
(Remicade©).

Las caracteristicas resumidas se muestran en la Tabla 7.

Respecto al estado laboral:

No trabajaban al inicio del tratamiento 111 pacientes (73.5%). De los 111 pacientes
que no trabajaban, 41 pacientes (36.9%) eran pensionistas, 45 pacientes (40.5%) eran
amas de casa, 12 pacientes (10.8%) tenian concedida la discapacidad total, 9 pacientes
(8.1%) tenian concedida la discapacidad absoluta, 3 pacientes (2.7%) era parados y 1
paciente (0.9%) era estudiante.

Trabajaban al inicio del tratamiento 40 pacientes (26.5%). De éstos, 14 pacientes
(35%) realizaban un trabajo no cualificado; 15 pacientes (37.5%) realizaban un trabajo
técnico y 11 pacientes (27.5%) realizaban un trabajo cualificado.

Las caracteristicas resumidas se muestran en la Tabla 7.

Dosis de Infliximab (Remicade©):

Todos los pacientes iniciaron tratamiento a dosis 200 mg totales. En funcién de la
respuesta al tratamiento se aument6 la dosis para lograr una mayor eficacia del mismo.
La dosis media de Infliximab (Remicade©) administrada durante el periodo 2000-2015
fue de 4.07 mg/kg, siendo la dosis media de 273 mg por paciente.

La evolucion de la dosis media de farmaco a lo largo del periodo se muestra en la

Figura 5.
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Evolucion de la actividad de la enfermedad e IMC:

Se describe la evolucion temporal de las variables HAQ, DAS28, NAT, NAD, IMC,
VSG y PCR alo largo de las visitas para administracion de tratamiento de los pacientes
desde el afio 2000 al 2015.

Las variables HAQ, DAS28, NAT y NAD fueron analizadas tanto al inicio del
tratamiento (primer tratamiento) como al final del mismo. Se consider6é final del
tratamiento bien al Ultimo tratamiento administrado hasta el 31.12.2015 o al ultimo
tratamiento administrado tras sufrir alguna reaccion adversa que obligara a la

suspension del tratamiento.

El valor medio inicial de HAQ fue de 2.105 y el valor medio final fue de 1.418; por

lo que se obtuvo una reduccion media de 0.687 puntos (ver Tabla 8 y Figura 6).

El valor medio inicial de DAS28 fue de 5.868 y el valor medio final fue de 3.977;

por lo que se obtuvo una reduccion media de 1.891 puntos (ver Tabla 9 y Figura 7).

El valor medio inicial de NAD fue de 15.3 y el valor medio final fue de 2, por lo que
se obtuvo una reduccion media de 13.3 articulaciones dolorosas (ver Tabla 10 y Figura

8).

El valor medio inicial de NAT fue de 11.76 y el valor medio final fue de 1.96; por lo
que se obtuvo una reduccion media de 9.8 articulaciones tumefactas (ver Tabla 11 y

Figura 9).

El valor medio inicial del IMC fue de 26.3 (sobrepeso: 25-29.9) y el valor medio
final fue de 24.1 (normopeso: 18.5-24.9). La evolucion temporal de la variable se

resume en la Figura 10 .
El valor medio inicial de la VSG fue de 49.8 mm y el valor medio final fue de 25

mm. El rango normal en el laboratorio de analisis de clinicos del HGUA es 0-15 mm.

La evolucion temporal de la variable se resume en la Figura 11.
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El valor medio inicial de la PCR fue de 2.6 mg/dl y el valor medio final fue de 0.6
mg/dl. El rango normal en el laboratorio de analisis de clinicos del HGUA es <0.50

mg/dl. La evolucion temporal de la variable se resume en la Figura 12.

Permanencia en el tratamiento:

Los pacientes permanecieron en el tratamiento una media de 698 dias (DE+63).

Un 60% de los enfermos supera el aiio de tratamiento.

No se observaron diferencias en el tiempo de permanencia en el tratamiento por
género, edad, tiempo de evolucion, HAQ, PCR, FR, IMC, DAS28 evaluados al inicio
del tratamiento (ver Figura 13).

Sin embargo, tanto el diagndstico factor reumatoide positivo o negativo, como el
valor de la PCR si mostraron diferencias significativas. En el caso del diagnostico,
como se puede ver en la Figura 14, el tener factor reumatoide positivo, si favorecia a la
menor permanencia en el tratamiento (p:0.035).

Asimismo, el tener cifras elevadas de PCR al inicio del tratamiento también

favorecia a la menor permanencia (p:0.043).

Motivos de suspension del tratamiento con Infliximab (Remicade©).

(Tabla 12):
Un total de 118 pacientes (78.1%) suspendieron el tratamiento a lo largo del periodo.
Dentro de este grupo, el motivo de la suspension del tratamiento fue:

- Por pérdida de eficacia a 46 pacientes (39%); El tiempo medio en aparecer un
abandono por pérdida de eficacia fue de 12.3-23.7 meses (IC 95%).

- Por reaccion adversa grave o de repeticion durante la infusion (25.4%). Los
sintomas mas frecuentes fueron aparicion subita de prurito, enrojecimiento facial,
habones, sensacion de ahogo (con o sin disminucidn de la saturacion de oxigeno
en sangre). El tiempo medio en aparecer una reaccion infusional fue de 3.9-12.6
meses (IC 95%).

Fallecieron 6 pacientes. Los motivos de éxitus fueron debido a:

- Probable origen pulmonar por condensacion pulmonar bilateral (diagnostico por
autopsia),

- Hemorragia cerebral secundario a aneurisma intracraneal,

- Sobreinfeccion respiratoria secundaria a ingreso hospitalario prolongado (mas

de 1 mes) con deterioro progresivo de su estado general,
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- Neumonia bilateral e insuficiencia cardiaca congestiva,
- Shock séptico secundario a neumonia y,

- Causa no filiada (tuvo lugar en otro centro sanitario).

Reacciones adversas durante el periodo (ver Tabla 13).

Durante el periodo comprendido entre Marzo 2000 a Diciembre 2015, se
administraron un total de 12.213 tratamientos de Infliximab (Remicade©) en el Hospital
de dia. Ese dato incluye no solo los tratamientos administrados para pacientes con
diagnodstico de AR, sino también con otras patologias reumaticas inflamatorias. Del total
de Infliximab (Remicade©) administrados, se contabilizaron 244 eventos adversos (EA)
durante y posterior al tratamiento solo en pacientes con AR.

De los 244 eventos adversos, 147 (60.2%) se produjeron en las 10 primeras visitas,
mientras que 48 (20.1%) se produjeron de la visita 11 a la 20. A partir de la visita 21,

los eventos adversos disminuyen por debajo del 10%.

Eventos clinicos graves que precisaron de ingreso hospitalario:
Precisaron ingreso hospitalario al presentar un evento clinico grave 11 pacientes.
Los motivos del ingreso hospitalario fueron:
- Infeccion urinaria y hematuria,
- Enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) reagudizado: 2 casos,
- Celulitis: 2 casos,
- Insuficiencia cardiaca congestiva e infeccion respiratoria,
- Insuficiencia cardiaca congestiva,
- Bursitis séptica,
- Melenas a estudio,
- Neumonia,

- Diverticulitis.

Satisfaccion con la atencion recibida en la UHdD.
A pesar de los cambios que ha sufrido la UHdD a lo largo de este periodo, el grado

de satisfaccion con la atencion recibida ha sido elevado. Se obtuvo una puntuacion
media de 89,3 (limite: 82-97).
Las areas mejor valoradas fueron:

- Las relacionadas con la atencidn de los profesionales,
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- El hecho de mantener seguimiento por los mismos profesionales en cada ciclo,

- La facilidad de acceso al sistema para solucionar problemas derivados con su

enfermedad o tratamientos.

Un area que no incluye el cuestionario, pero los pacientes mencionan, es el hecho de
coincidir en el mismo box de tratamiento con pacientes de su misma patologia y/o
especialidad. El grupo de pacientes puede ser muy heterogéneo pero, ciertamente, se
sienten confortados al poder compartir experiencias y miedos relacionados con su

enfermedad o tratamiento con iguales.

6.2. Hospital de dia y analisis de costes comparando otros modelos de atenciéon.

El proceso de atencion de la UHAD quedé expuesto anteriormente (ver Anexo 2).

Con las caracteristicas descritas se obtuvieron los siguientes resultados en el analisis
de costes que comparaba tres escenarios diferentes de atencion al paciente (ver Tablas
14y 15):

Considerando un escenario Basal 100 pacientes anuales, coste de oportunidad de 2
consultas de especialista y una consulta de educacion para la salud de enfermeria en
cada ciclo; y la distancia media al hospital es de 10 km obtendriamos un ahorro de
costes diferenciales entre la Estrategia 3 (visita integrada + Consulta Enfermera) y la
Estrategia 1 (tres visitas al centro sanitario para el proceso de UHdD) de 510.26 € por
paciente/afio; mientras que el ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3 y la
Estrategia 2 (visita integrada sin Consulta Enfermera) seria de 518.68€ por
paciente/afo.

El ahorro de coste imputado al proceso de UHdD aumenta en funcion del nimero de
pacientes atendidos puesto que se rentabilizan los recursos, de ese modo, en un
escenario con menor numero de pacientes anuales atendidos (50 pacientes al afio), el
ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3 (visita integrada + Consulta
Enfermera) y la Estrategia 1 (tres visitas al centro para el proceso de UHdAD) es de
300,26 €; mientras que el ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3 y la
Estrategia 2 (visita integrada sin Consulta Enfermera) seria de 308.68 €.

Sin embargo, obtendriamos un ahorro mayor con un mayor numero de pacientes
(150) atendidos al afio. En ese caso el ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3
(visita integrada + Enfermera) y la Estrategia 1 (tres visitas al centro para el proceso de

UHdD) seria de 580.26 €; mientras que el ahorro de costes diferenciales entre la
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Estrategia 3 y la Estrategia 2 (visita integrada sin Consulta Enfermera) seria de 588.68
€.

La inclusion de la enfermera de reumatologia en el proceso, produce un coste de
oportunidad del tiempo del reumatdlogo, puesto que en la ocasiones en las cuales el
paciente es visitado solo en la consulta enfermera sin precisar visita médica, el
reumatologo invierte ese tiempo en la realizacion de otras actividades asistenciales.

De ese modo, la imputacion del coste de oportunidad del tiempo del reumatélogo en
el proceso adquiere relevancia. Si se considera un escenario en el que se imputa el coste
de oportunidad de una unica consulta médica del reumatdlogo al tiempo de la
especialista ahorrado por la enfermera, obtendriamos un ahorro de costes diferenciales
entre la Estrategia 3 (visita integrada + Consulta Enfermera) y la Estrategia 1 (tres
visitas al centro para el proceso de UHdD) de 244.09 € por paciente/afio; mientras que
el ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3 y la Estrategia 2 (visita integrada
sin Consulta Enfermera) seria de 252.52 € por paciente/afio. Mientras que si se imputa
el coste de oportunidad de tres consultas de reumatdlogo al tiempo de especialista
ahorrado por la enfermera, el ahorro de costes diferenciales se incrementa desde
776.42€ por paciente/afio entre la Estrategia 3 (visita integrada + Enfermera) y la
Estrategia 1 (tres visitas al centro para el proceso de UHdD) hasta los 784.85 € por
paciente/afio comparando la Estrategia 3 y la Estrategia 2 (visita integrada sin Consulta
Enfermera).

Solo con la imputacion del coste de oportunidad de una Unica consulta enfermera,
que incluya las intervenciones enumeradas anteriormente asi como una estrategia de
educacion para la salud, se obtendria un ahorro de costes diferenciales entre la
Estrategia 3 (visita integrada + Consulta Enfermera) y la Estrategia 1 (tres visitas al
centro para el proceso de UHdAD) de 444.58 € por paciente/afio; mientras que el ahorro
de costes diferenciales entre la Estrategia 3 y la Estrategia 2 (visita integrada sin
Consulta Enfermera) seria de 453.01€ por paciente/afio.

La distancia media al hospital es otro factor a tener en cuenta puesto que el paciente
ha de desplazarse en transporte publico o en su vehiculo (si es que no precisa de un
familiar/acompanante/cuidador que le acompafe al centro sanitario) una media de 6
veces al afio, minimo, dependiendo de cada escenario, asi como incurrir en gasto de
hosteleria en funcion de su organizacion.

Por todos estas variables, los costes médicos, de enfermera, del farmaco, de los

traslados, la hosteleria, asi como la pérdida de horas de trabajo u otras actividades
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cotidianas debido al tratamiento, podemos resumir el andlisis de sensibilidad en dos
posibles escenarios. Un escenario mas desfavorable entraria a computar la atencion de
s0lo 50 pacientes al afio en la UHdD, un coste de oportunidad de 1 consulta de
especialista en cada ciclo y 1 unica consulta enfermera al afo, ademéas de una distancia
media al hospital de 5 km resultando en un sobrecoste anual (no ahorro) de 36.94 € si
comparamos entre la Estrategia 3 (visita integrada + Consulta Enfermera) y la
Estrategia 1 (tres visitas al centro para el proceso de UHdD) y de 23.26 € entre la
Estrategia 3 y la Estrategia 2 (visita integrada sin Consulta Enfermera) seria de 518.68€
por paciente/afio. Sin embargo, un escenario mas favorable que entrara a computar la
atencion de 150 pacientes al afio, el coste de oportunidad de 3 consultas médicas y 1
consulta enfermera en cada ciclo, asi como la distancia media al hospital de 15 km
permitiria un ahorro de costes diferenciales entre la Estrategia 3 (visita integrada +
Consulta Enfermera) y la Estrategia 1 (tres visitas al centro para el proceso de UHdD)
de 852.15 € por paciente/afio; mientras que el ahorro de costes diferenciales entre la
Estrategia 3 y la Estrategia 2 (visita integrada sin Consulta Enfermera) seria de 854.95 €

por paciente/ano.

6.3. Marco competencial de la enfermera de Practica Avanzada en Reumatologia.

En la Tabla 16, se resumen los objetivos principales y las funciones mas relevantes
de la consulta enfermera que se han llevado a cabo en este periodo. La formacion
especifica de la enfermera de reumatologia ha resultado en una serie de competencias
clave:

a) Empoderamiento y educacion al paciente. Si consideramos el marco
competencial como un continuum, no ha sido evaluada formalmente el grado de
empoderamiento y adquisicion de conocimientos. Si se ha realizado desde el
inicio un proceso de educacioén al paciente individualizado, basado en sus
necesidades previamente evaluadas (de manera estructurada). El contenido y
método del proceso de educacion al paciente ha variado a lo largo de estos afios,
puesto que el grado de competencia de la enfermera de reumatologia ha variado.
Por dicho motivo es dificil cuantificar dicha intervencion. En términos
cualitativos se ha evidenciado que los pacientes han mostrado cambios de
comportamiento hacia habitos saludables.

b) Automanejo, autocuidado y autonomia. Las intervenciones de automanejo se

han basado en: el diagnodstico de las demandas de autocuidado, disefio y
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d)

planificacion de acciones de autocuidado, produccion y gestion de los sistemas
de enfermeria adecuados. Se han basado las intervenciones de automanejo en el
logro de objetivos clinicos especificos.

Metrologia clinica. La CE es una herramienta de apoyo en las revisiones
periddicas del paciente, donde la enfermera realiza de manera habitual los
recuentos articulares y recoge los demas parametros incluidos en la evaluacién
clinica sistematica de paciente como ha sido descrito en el anterior apartado.
Gestion eficiente de eventualidades clinicas y toma de decisiones.

Para contactar con la enfermera de reumatologia el paciente ha podido, o bien
hacer uso del teléfono de atencion al paciente o personarse en la CE.

El servicio de atencion telefénica es un servicio clave para garantizar la
continuidad de la atencidén y la resolucion precoz de incidencias clinicas,
evitando la “peregrinacion” del paciente a diversos servicios de atencion médica
(atencion primaria, Urgencias). Permite una resolucion eficaz de la incidencia
clinica, asi como un seguimiento estrecho a lo largo del proceso llevado a cabo
por la enfermera de reumatologia, que permite confirmar la resoluciéon completa
del cuadro o la necesidad de derivacion.

Se trata de un elemento clave para la continuidad de la atencion. Los pacientes
han sido aleccionados para hacer uso del teléfono de atencion en horario de
mafianas de Lunes a Viernes. Sin embargo, en caso de necesidad, han contactado
al teléfono de la UHAD en horario de tardes. Dichas llamadas fueron anotadas
por las enfermeras de UHdD y derivadas a la enfermera de reumatologia para su
resolucion.

La demora en la devolucion de la llamada no ha superado las 24 horas en caso
de eventualidades clinicas o las 72 horas en caso de motivos administrativos
(solicitud de cambio de dia de administracion de tratamiento).

Al dia se han recibido una media de 11.7 llamadas.

El motivo mas frecuente ha sido la resolucion de incidencias relacionadas con la
administracion del farmaco y/o de la enfermedad, seguido por eventualidades
que justifican el retraso de la perfusion cercana del firmaco y por ultimo el
cambio de dia de citacion.

La atenciébn a pacientes que consultan sin cita, tanto telefébnica como

personalmente, es frecuente.
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Al dia se han recibido una media de 2.8 visitas no programadas a la consulta
enfermera.

Las incidencias generadas por la atencion telefébnica o por la visita no
programada son resueltas por la enfermera en un 72.3% de los casos, mientras
que en un 27.7% de los casos precisa una consulta previa al reumatdlogo
responsable por parte de la enfermera antes de emitir la recomendacion.

Gestion eficiente del tratamiento.

Con el fin de evitar el gasto innecesario de la preparacion del tratamiento por
parte de la Unidad de Mezclas, la enfermera de reumatologia se responsabiliz6
en la gestion del tratamiento, confirmacion del tratamiento y suspension precoz.
Con esas medidas se han desechado una media de 3 tratamientos ya
reconstituidos al afo. En el caso de Infliximab (Remicade©), los tratamientos
desechados por reumatologia, en la actualidad, pueden ser re-utilizados para
otros pacientes de otras especialidades, por lo que el impacto econdémico ha

disminuido.
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7. DISCUSION.

Los resultados muestran que la UHdD con proceso asistencial integrado y gestionado
por una enfermera especialista ha permitido una monitorizacion estrecha de la actividad
de la enfermedad, resolucion precoz de eventos clinicos, consecucion de cambios hacia
habitos de vida saludables, fundamentalmente en lo relacionado al control de peso,
ademds de una gestion eficiente del tratamiento. La presencia de una enfermera
especialista que gestione la consulta de enfermeria y la UHdD resulta efectivo y

econdmicamente ventajoso.

7.1. Sobre los pacientes y sus variables clinicas:

En la muestra de pacientes del estudio predominan las mujeres, con un
porcentaje de 77,5%, algo habitual en la AR. Un porcentaje elevado tiene el
factor reumatoide positivo, lo cual pronostica una AR mas agresiva. En el
informe anual del registro espafiol de acontecimientos adversos de terapias
bioldgicas en enfermedades reumatica (BIOBADASER)Y, registro que incluye
un total de 3479 pacientes en tratamiento con terapias biologicas intravenosas y
subcutaneas autorizadas actualmente (21 fdrmacos biologicos). Actualmente,
Infliximab (Remicade®) solo supone un 16% de esos farmacos -recordemos que
se inicio su administracion en el aiio 2000 en Espafia y la diversidad de terapias
bioldgicas disponibles-. Los paciente con AR suponen el 38% del volumen de
pacientes, siendo la patologia predominante. Las mujeres suponen el 61% de los
pacientes de esa muestra, la edad media es de 54 afios y la duracion media de la
enfermedad al inicio del tratamiento es 8 afios. En la muestra de pacientes de
nuestro estudio predominan las mujeres, con un porcentaje de 77,5%, algo
habitual en la AR, aunque mayor que en BIOBADASER, la edad media es de
57,8 afios y el tiempo de evolucion de 11,5 afios. Un porcentaje elevado tiene el
factor reumatoide positivo, lo cual pronostica una AR mads agresiva.

La muestra tiene algunas caracteristicas peculiares puesto que solo incluye
pacientes con AR en tratamiento con Infliximab (Remicade®). Infliximab
(Remicade®) fue la primera terapia bioldgica disponible en Espaiia, este hecho
supuso que durante los primeros afios, iniciaran tratamiento el conjunto de
paciente con AR mas grave, no respondedora a FAME clasicos que hasta ese

momento no disponian de mas alternativa terapéutica. De hecho, ese dato, el de
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la gravedad de la enfermedad, se pone de manifiesto en dos resultados, por una
parte en los porcentajes de pacientes sin actividad laboral, puesto que casi un 40%
de ellos son jubilados —en muchas ocasiones porque se jubilaron
anticipadamente debido a la AR-, un 40% son amas de casa y un 20% tienen
concedida alguna discapacidad, total o absoluta, que impide la realizacion de su
trabajo habitual y por otra parte en el dato de dosis media de Infliximab
(Remicade®) que es mayor que la pauta standard (3 mg/kg), debido a que se
hizo necesario un aumento progresivo de dosis para lograr la respuesta esperada,
llegando a alcanzar los 4,1 mg/kg. El tema de la dosis de Infliximab
(Remicade®), evolucion6 con el paso del tiempo y el uso del farmaco, puesto
que con la indicacion de Infliximab (Remicade®) en otros patologias reumadticas

o digestivas se aprob6 con dosis de 5 a 10 mg/kg.

En lo referente a comorbilidades, el IMC medio indica una muestra con
sobrepeso, aproximadamente 1/3 de los pacientes sufre de HTA,
aproximadamente 1/3 de los pacientes sufre DLP lo que estaria en consonancia
con el hecho descrito en la literatura que indica que en la obesidad es un factor
clasico de riesgo cardiovascular relacionado con un estado mantenido de
inflamacion de bajo grado que se ha visto incrementado en pacientes con AR, asi
como la HTA, frecuente en la AR, y la DLP, a pesar de la paradoja de los lipidos
que implica un descenso en la concentracion de colesterol total, de c-HDL y c-

LDL en las fases activas de la enfermedad”.

En lo referente a efectos adversos de nuestra muestras, uno de las mayores
preocupaciones fue la reactivacion de TBC latente. Lo cierto es, que al iniciar
las recomendaciones para la prevencion de reactivacion de TBC latente, tal y
como ha sido publicado’’, no presentamos ningn proceso de TBC en pacientes
que habian recibido y tomado la quimioprofilaxis adecuadamente. Los 4 casos
que se mencionan en este trabajo, sucedieron o bien previo al inicio de dicho
consenso o bien en pacientes que, a pesar de haber afirmado tomar la
medicacion adecuadamente, reconocieron al ser diagnosticados de TBC, que no
lo realizaron. El motivo més frecuente de abandono de la quimioprofilaxis fue su
duracién (9 meses). A raiz de esos casos, se procedio a intensificar el mensaje de

la necesidad de dicho tratamiento, asi como, realizar recordatorios frecuentes
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sobre la continuacion del tratamiento y confirmacion de buena tolerancia del

mismo.

En cuanto a reacciones adversas infusionales, nuestro porcentaje es mayor
comparado con el Estudio SEBIOL’* donde 114 pacientes con AR fueron
tratados con agentes bioldgicos por via intravenosa y se estudid su perfil de
seguridad en la practica clinica durante la administracion y las primeras 24 horas
tras la administracion mostrando tener aproximadamente un 10% de reacciones
(12 pacientes), donde en 9 casos tuvieron lugar durante la administracion y solo
en 3 casos posteriores a la misma, siendo la mayoria de intensidad leve o
moderada (descrito como urticaria o similar). Sin embargo, segin otros autores,
las reacciones infusionales agudas afectan a entre un 10 y un 23% de
pacientes/afio ° siendo maés frecuente la incidencia durante los primeros
tratamientos. Estos resultados estarian mas en consonancia con nuestros
hallazgos, donde hemos registrado aproximadamente un 25% de reacciones
agudas durante la infusion y éstas han sucedido en su mayoria, durante las
primeras 10 sesiones de tratamiento, reduciéndose drasticamente la probabilidad
de sufrir dichas reacciones a partir de la vigésima sesion.

En BIOBADASER, el primer motivo de suspension del tratamiento con TB
es la pérdida de eficacia o ineficacia con un 44%, dato bastante en consonancia
con nuestro porcentaje de aproximadamente un 40%; siendo el segundo motivo,
las reaccion adversa, con un 27%, también cercano a nuestro porcentaje de
25,4%; la suspension por embarazo fue de un 2,8%, mientras que en nuestro
caso fue de un 1,7%; por deseo del paciente un 0,9%, mucho menor que el 7,6%
de nuestra muestras, que muestra la desconfianza, temor e inseguridad que han
tenido los pacientes, durante todo el periodo, a este tipo de terapias,
fundamentalmente, al inicio, debido a la novedad del mismo. En la misma
cohorte BIOBADASER, del porcentaje de pacientes con reacciones adversas, las
infecciones siguen suponiendo el motivo principal de eventos adversos, con un
24%, los trastornos cutaneos o de tejido subcutdneo un 12%, los trastornos
respiratorios, toracicos y de mediastino un 6%, y los trastornos gastrointestinales
un 5.5%.

Por tanto, podemos afirmar, que, considerando hecho de que nuestros datos

proporcionan la informacion de un periodo de 15 afios, mientras que los datos
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publicados en BIOBADASER proporcional la informacién nacional de 1 afio,
los datos de eventos adversos y de suspension de nuestra muestra de pacientes

estd en consonancia con los datos que arroja el registro nacional

El grado de actividad de la enfermedad de nuestra es claramente mayor en
todos los parametros de inicio comparada con la muestra de pacientes de
BIOBADASER FASE III*, donde el DAS28 al inicio fue de 4.9 (DE+1.3), al
afio descendi6 a 3,1 (DE+1.3) y a los dos afos a 2.8 (DE+1.0); el numero de
articulaciones dolorosas al inicio del tratamiento fue de 6.3 (N/A), al afio
descendié a 1.7 (DE+£3.3) y a los dos afios a 0.8 (DE#1.9); el ntimero de
articulaciones tumefactas al inicio del tratamiento fue de 4.3 (DE+4.6), al ano
descendi6 a 0.8 (DE£2.0) y a los dos afos a 0.5 (DE£1.5); la VSG al inicio fue
de 29.3 (DE+£23.6), al afio descendio a 18.9 (DE£16.5) y a los dos afios a 20.8
(DE+£17.6). Los datos de final de periodo de nuestra muestras estan en la linea de
BIOBADASER, aunque hemos de considerar que puesto que los pacientes
inician con una actividad de la enfermedad tan importante y siendo los
resultados de evolucion de los parametros de actividad de la enfermedad son
muy satisfactorios, no alcanzan indices de remision de la enfermedad.

Nuestros datos de supervivencia se asemejan a los datos de otros registros
siendo el periodo medio de permanencia en el tratamiento de 698 dias y el
primer motivo de abandono la ineficacia o la pérdida de eficacia -no se distingue
en nuestra estudio, aunque tiene implicaciones clinicas diferentes en la practica-
En nuestra muestra el 60% de los pacientes permanecen en el tratamiento tras el
primer afio.

Segun el registro BiRD, base de datos de registro de biologicos en
enfermedades reumaticas de la Universidad de Osaka, de 103 pacientes con AR
en tratamiento con Infliximab (Remicade®) desde el Septiembre 1999 hasta
Abril 2012, los pacientes permanecieron una media de 1,9 afios (684 dias).
Siendo los motivos mas frecuentes de suspension del tratamiento, también la
pérdida o falta de eficacia”.

Mientras que en la cohorte Suiza de manejo clinico de pacientes con AR,
durante el periodo 1997 hasta 2006, fueron incluidos 249 pacientes con
Infliximab (Remicade®) -la base de datos también incluia a pacientes en

tratamiento con otros farmacos anti-TNF como son el etanercept y adalimumab-.
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Pasado el primer afio se mantenian en tratamiento el 78% de los pacientes,
pasado dos afios se mantenian en tratamiento el 58% de los pacientes, siendo el
periodo medio de permanencia de 37 meses (1.110 dias). Los motivos mas
frecuente de suspension fueron, nuevamente, la pérdida de eficacia (43% de los
pacientes) y las reacciones adversas. El 51,7% de los pacientes tratado con
Infliximab (Remicade®). Siendo por reaccion agudas, es decir, producidas desde
el inicio de la infusion hasta las siguientes 24 horas, el 23.9% de los casos; por
infecciones el 12,4% -siendo las més frecuentes por infecciones respiratorias y
de tracto urinario-, por eventos dermatoldgicos un 7,6%; por tumores un 3.8% y
por exitus un 1%°°.

Uno de los motivos que favorece la mayor permanencia en el tratamiento
segin muestra la literatura es el uso concomitante de Metotrexato’®. En nuestro
estudio un 90% de paciente llevaba asociado ese farmaco.

Solo dos factores, el tener FR positivo y el tener una cifra elevada de PCR al
inicio del tratamiento fueron factores relacionados con una menor permanencia
de nuestra muestra, mientras que en otros estudio se relaciondé con el sexo
femenino, una mayor actividad de la enfermedad y una HAQ>0.5 al inicio del
tratamiento’’. El tener sobrepeso u obesidad ha sido un factor de menor

permanencia en todas las terapias anti-TNF segln la literatura®®”

, pero no se ha
demostrado dicha relacion con nuestra muestra de estudio.

Un dato resenable es que el porcentaje acumulado de pacientes con el
tratamiento suspendido es elevado, del 78% a lo largo de todo el periodo. Hay
que recordar aqui, de nuevo, que Infliximab (Remicade®) fue la primera terapia
bioldgica aprobada en Espafia y la Seccion de Reumatologia. La practica clinica
y la experiencia de manejo de estas terapias ha avanzado muchisimo en estos 15
afios. Un porcentaje importante de los pacientes a los que se suspendio la terapia
bioldgica al inicio del periodo son manejados y se mantiene la terapia biologica
con cuadros de EA similares en la actualidad, eso si, con vigilancia estrecha por
parte de la enfermera y el reumatdlogo. El hecho de que Infliximab (Remicade®)
es el farmaco bioldgico con el que menor permanencia tienen los pacientes con
AR ha sido reflejado en la literatura'® y queda patente en nuestra muestra de
pacientes y en base a nuestra experiencia en el manejo de pacientes con otras

enfermedades reumaticas autoinmunes, los cuales permanecen mas tiempo en

tratamiento (p.ej. las espondiloartritis), asi como con la experiencia en el manejo
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de pacientes con AR en otras terapias bioldgicas. De hecho, en la actualidad, no
se trata del farmaco de primera opcion™, a menos que, las caracteristicas
determinadas del paciente (p.ej. pero destreza debido al dafo estructural articular
para administracion de TB subcutaneos, riesgo de abandono y/o baja adherencia
del TB subcutaneo ) asi lo aconsejen. Uno de los motivos por los que se decide
prescribir TB intravenosas, en general, en lugar de subcutaneas, sigue siendo
para asegurar la adherencia al tratamiento. Las tasas de no adherencia a TB
subcutaneas son del 14%'"', mientras que la administracion intravenosa asegura

el cumplimiento.

En el presente estudio no se ha estudiado la evoluciéon del indice SCORE,
indice que calcula el riesgo de sufrir un evento cardiovascular en diez afios.
Dicho indice se empez6 a medir y recoger de manera sistematizada desde hace
unos afos, por lo que no se podria disponer de ese dato en los pacientes que
iniciaron el tratamiento de manera mas temprana. Nuestra cohorte de pacientes
presenta comorbilidades asociadas, como se ha descrito anteriormente, y el
sobrepeso es uno de los mas llamativos. La media de IMC al inicio del
tratamiento fue de aproximadamente 26, lo que indica sobrepeso leve (sobrepeso:
IMC 25-30) evolucionando hasta una reduccion de aproximadamente 24, lo que
indica normopeso. Desde el inicio de la consulta de enfermeria, se inicié una
estrategia de sensibilizacion y provision de informacion relativa a la importancia
del normopeso tanto para el paciente, como para sus articulaciones y la mejor
efectividad del tratamiento. En aquellos pacientes con sobrepeso, se realizo una
educacion sanitaria adecuada centrada en las peculiaridades del paciente e
individualizada con el fin de perder peso. En el anterior apartado se describe
como, efectivamente, si se produce una reduccion media de peso mediante dicha
intervencion. Cabe mencionar, que en experiencia de la autora, para llevar a
cabo una estrategia de reduccion de riesgo cardiovascular efectiva, ademas de
proporcionar una programa de educacion sanitaria individualizada son
importantes dos factores: que la informacion proporcionada y la importancia
dada a dichos factores sea por todo el equipo homogénea, y en el caso de
pacientes reticentes a perder peso y/o modificar otros factores de riesgo
cardiovascular resefables (p.ej. habito tabaquico, hipercolesterolemia), la

realizacion de ecografia carotidea con el fin de conocer la existencia de placas de
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ateroma fue una intervencion realmente inspiradora para que los pacientes
adoptaran habitos de vida saludables y fueran adherentes a los tratamientos

asociados.

7.2. Sobre la Unidad de hospital de dia

La UHAD el cual se realiza la intervencion en este estudio parti6 como hospital
de dia monografico (de una unica especialidad médica, Reumatologia) y debido a
cambios en la politica sanitaria de la Comunidad Valenciana, pasé a integrarse en un
hospital de dia polivalente (compartido con otras especialidades médicas). De hecho,
en relacion a los estudios realizados en todo el territorio espanol, los HdD de la
Comunidad Valenciana son compartidos con otras especialidades en mayor
porcentaje (95% frente a un 50%)"'*.

Considerando las recomendaciones de la SER sobre Estandares de calidad en una
Unidad de Hospitalizacion de Dia reumatologica®, nuestra UHD cumple el 100%
de los estandares de estructura, el 80% de los estandares de proceso y el 50% de los
estandares de resultados. Por lo tanto, cabria posibilidad de mejora en las siguientes
areas: en cuanto a los estdndares de proceso seria aconsejable utilizar un listado de
comprobacion de tareas a realizar (check list), realizar de formacion pre y posgrado
para estudiantes de Medicina, Enfermeria y residentes de reumatologia en UHAD,
asi como realizar sesiones clinicas especificas de UHdD en el Servicio de
Reumatologia; mientras que en cuanto a los estandares de resultados, seria
aconsejable la evaluacion periddica y sistemdtica del desempefio del personal de la
UHAD, la evaluacion periddica y sistematica de la adherencia a los protocolos de
actuacion, el registro de la totalidad de altas de la UHdD asi como la gestion de
certificacion de calidad externa (p. ej.: ISO 9001-2008).

En relacion a la accesibilidad del paciente, acceso a los tratamientos y recursos
disponibles (camas, sillones, personal, demora para la administracion del
tratamiento)'” la situacion de nuestra UHdD es privilegiada en comparacién con
otros hospitales de la Comunidad Valenciana fundamentalmente por la falta de
demora para la administracion de tratamientos, disposicion de una enfermera
especialista en Reumatologia, ademds de la enfermera de plantilla de hospital de dia,
asi como debido a que la citacién, gestion, monitorizacion y seguimiento del

paciente la realiza la enfermera especialista.
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7.3. Costes.

Nuestro analisis econdmico es favorable, por varios motivos, siendo los mas
importante la integracion de toda la atencion en un solo dia, el coste de oportunidad
que supone toda la gestion y seguimiento de enfermeria en relacion a actividad
médica, ademas de las ventajas derivadas de la monitorizacion y seguimiento de la
enfermera especialista que evita la utilizacion de recursos sanitarios innecesarios al
paciente.

No se puede asegurar, con nuestros datos, que los pacientes en terapias bioldgicas
de la UHdAD visiten menos al reumatdlogo que aquellos pacientes en terapias
bioldgicas que acuden a Consultas Externas. Lo cierto es que mediante la consulta
telefonica, la enfermera es capaz de resolver un 72% de los llamadas efectuadas por
pacientes, muchas de ellas solicitando la revision por parte del médico pero que
finalmente, no se hace necesario. Existe dificultad para separar, cuantificar y
contabilizar la labor estrictamente enfermera asi como su repercusion e impacto en
el paciente. La base de la CE en este estudio es la atencion orientada al paciente y
por tanto, individualizada. La valoracion, disefio y seguimiento de intervenciones de
autocuidado y otras variables mas cualitativas como son la inmediatez en la atencion,
la satisfaccion con la atencion recibida, la confianza del paciente hacia la enfermera
para la deteccion precoz de incidencias, la gestion de paciente cronico polimedicado,
el control de factores de riesgo cardiovascular han resultado dificiles de cuantificar

con los métodos utilizados.

Los estudios de costes que intentan evaluar el impacto de la consulta enfermera
son heterogéneos debido a los diferentes escenarios en que se plantean puesto que si
estan realizado en otros paises, tiene un sistema nacional de salud diferente al
nuestro, ademds de un proceso de atencion al paciente reumatico diferente. La
comparacion de coste-efectividad en publicaciones anglosajonas o centro-europeas
presentan un cierto sesgo, debido a que en todos los estudios, todos los pacientes
tienen la posibilidad de recibir una visita inicial multidisciplinar, que incluye,
terapia ocupacional, fisioterapia, trabajador social, reumatdlogo y enfermera, y
normalmente, a partir de ahi, son randomizados a seguimiento con enfermera, con
reumatologo o combinados. Puesto que en esos paises, la practica clinica habitual es
la multidisciplinariedad, cuando los pacientes son randomizados a consultas Uinicas

con enfermeria, esta diferenciacion disminuye el grado de satisfaccion del paciente
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asi como otras variables de resultado relacionadas con la calidad de la atencidn,
mientras que las variables clinicas suelen permanecer estable. Es decir, el paciente
salta de una situacion de diversidad de profesionales a su disposicion a ser un
seguimiento mono o bi-profesional. Sin embargo, en nuestro pais, partimos del
seguimiento mono-profesional, solo seguimiento médico, de manera generalizada.
Cuando el paciente tiene la posibilidad de tener acceso a un seguimiento por
enfermeria mediante una consulta enfermera estructurada, en nuestro entorno, salta
a una situacion de diversidad profesional que suele ser muy bien recibido por parte
del paciente.

En el estudio realizado por el grupo de trabajo SCORE'™*

, se concluy6 que las
consultas de enfermeria mejoraban los resultados clinicos en relacion a mejores
resultados de actividad clinica de la enfermedad y de pacientes en remision, reducia
el uso de consultas de Atencion Primaria, sin embargo, no pudieron evidenciar
diferencias significativas en costes directos e indirectos entre centros sanitarios con
consulta enfermera y centros sanitarios sin consulta enfermera. De hecho, las
diferencias significativas en cuanto a costes a favor de la consulta enfermera fueron
en las variables: consumo de corticoides (menor en el grupo de pacientes con
consulta enfermera), costes anuales de fAirmacos (menor en el grupo de pacientes
con consulta enfermera a pesar de que esos pacientes utilizaron un 10% maés de
terapias biologicas que el grupo de pacientes sin consulta enfermera), solicitud de
pruebas de imagen (excepto radiografias) y consultas de Atencion Primaria.

Resultados similares, en cuanto a resultados clinicos, se observaron en el estudio
realizado en Reino Unido cuyo objetivo fue comparar los resultados de actividad de
la enfermedad y coste-efectividad comparando aquellos pacientes que recibieron
seguimiento en la consulta enfermera (gestionada por una enfermera especialista) y
la consulta médica frente a aquellos pacientes que fueron monitorizados solo en la
consulta médica'®, en los que se concluy6 que aquellos pacientes que atendian a la
consulta enfermera, ademas de la consulta médica, obtenian una mejora no inferior
en cuanto resultados de actividad de la enfermedad, una mayor satisfaccién general
con la atencion recibida, ademas de ser una intervencion coste-efectiva.

También Primdahl et al.'%

Publicaron resultados positivos en cuanto a variables
relacionados con la actividad de la enfermedad en pacientes con AR con baja

actividad de la enfermedad o en remision que recibian seguimiento en la consulta
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enfermera puesto que tuvieron una mejora del indice de actividad de la enfermedad
DAS28 después de 2 afios de seguimiento comparado con los pacientes que
atendieron a la consulta médica.

Tanto Munoz-Fernandez S, et alm; van der Hout WB, et alm; como Ndosi M, et
al'®; apoyan nuestros resultados en relacién a la afirmacion de que la consulta
enfermera de reumatologia es una opcion por una parte, segura, y por otra parte
coste-efectiva para el manejo de pacientes con AR.

., 108
También Sorensen et al.,

en un estudio clinico randomizado que comparaba la
coste-efectividad de tres estrategias de seguimiento (sélo seguimiento por
reumatdlogo vs seguimiento por reumatdlogo-enfermera-médico de atencion
primaria vs seguimiento por enfermera con posibilidad de derivacioén a reumat6logo)
a pacientes con AR de bajo-moderada actividad concluyd que la estrategia mas
coste-efectiva fueron aquellas que incluian a la enfermera en el seguimiento, ademas
de lograr medidas de resultados relacionadas con la actividad de la enfermedad
(DAS28, HAQ, EQ-5D-5L) sin diferencias significativas.

En nuestro estudio se observan diferencias de coste significativas comparando las
tres estrategias a estudio. La diferencia, ademds, es mas notoria cuantos mas
pacientes se incluyan en el proceso. Una UHdAD con proceso asistencial integrado +
Consulta Enfermera puede llegar a ahorrar, con el proceso de atencidén descrito,
hasta 854,95€ por paciente/afio.

Si multiplicamos esa cantidad de ahorro por los 151 pacientes de la muestra,
tendriamos un ahorro estimado de 129.097€ al afio; y si ademas multiplicamos ese
ahorro anual por la media de permanencia en tratamiento de nuestros pacientes que
ronda los 2 afios, tendriamos 258.195€ de dinero ahorrado.

Existen escasos estudios que comparen la coste-efectividad y/o solo la
efectividad entendida como la comparacion de una intervencion determinada (el
seguimiento de pacientes mediante la consulta enfermera y, ademas, la consulta
médica) con la intervencion habitual (solo la consulta médica) en Espana, incluso
fuera del &mbito de la Reumatologia. Por lo que més estudios serian necesarios para

que podamos evaluar y analizar de una manera mas fidedigna.

7.4. Sobre enfermeria y la consulta enfermera en Reumatologia.

A nivel nacional, la enfermera de reumatologia realiza diferentes funciones y

competencias, y éstas dependen de la Unidad en la que trabajan y las necesidades de
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cada Servicio. La enfermera de reumatologia carece de un marco competencial

definido. En la presente tesis se han definido cuatro competencias de practica

avanzada: Empoderamiento y educacion al paciente, Automanejo, autocuidado y

autonomia, Metrologia clinica, Gestion eficiente de eventualidades clinicas y toma

de decisiones.

Patricia Benner'” en la década de los 80 ya definié una serie de competencias
sobre la atencion y cuidado de pacientes en la practica clinica enfermera. Entre ellas
cabe mencionar seis que encajan muy bien con las enumeradas anteriormente, a
pesar que su estudio se realizd con enfermeras clinicas no especialistas.

- El rol de ayuda. Este rol estaba compuesto por estas competencias surgidas del
analisis de la observacion y las entrevistas realizadas a distintas enfermeras:
como crear y establecer un entorno para facilitar la curacién, proporcionar
medidas de confort y preservar la personalidad y dignidad del paciente al
enfrentarse con el dolor y situaciones de crisis, maximizar la participacion del
paciente y el control relacionado con su propia enfermedad/recuperacion,
interpretar los tipos de dolor y seleccionar estrategias apropiadas de manejo y
control del dolor, proporcionar apoyo emocional e informacion a la familia del
paciente.

- La funcion de educacion al paciente. Este rol estd compuesto por estas
competencias: como detectar cuando el paciente estd preparado para aprender,
facilitar al paciente integrar las implicaciones de la enfermedad y la
recuperacion en su vida diaria, entender y obtener del paciente una
interpretacion de su enfermedad, proporcionar una interpretacion de la condicion
del paciente y dar una explicacion de los procedimientos, la funcién de
entrenamiento “coaching”.

- La funciéon diagnéstica y la monitorizacion al paciente. La cuidada
monitorizacion y deteccion precoz de incidencias fue considerada por Benner la
primera linea de defensa del paciente. Esta competencia no sélo incluye el
componente de reconocimiento, sino que también requiere una adecuada
documentacioén y una presentacion del caso al facultativo, detectar los signos
precoces de alarma, anticipar el deterioro antes de que se confirme
explicitamente mediante signos diagnosticos, anticipar los problemas, entender

las demandas particulares y las experiencias de la enfermedad (identificar estilos
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de manejo de la enfermedad), anticipar las necesidades de cuidado del paciente,
evaluar la potencial respuesta del paciente a varias estrategias terapéuticas.

- El manejo efectivo de las situaciones rapidamente cambiantes. Debido a que en
la mayoria de las ocasiones es la enfermera quien detecta signos de
empeoramiento clinico en el enfermo, es la enfermera quién maneja con mas
frecuencia las situaciones rapidamente cambiantes hasta que el facultativo llega.
Benner ya afirmé que no es permisible relegar esta funcion principal a ser una
meramente “comunicadora de incidencias”, sino que la enfermera debe tener
capacidad, conocimientos y habilidades suficientes para realizar un manejo de
eventualidades efectivo.

- La administracion y monitorizaciéon de intervenciones terapéuticas. Con esta
competencia Benner hacia menciéon a iniciar y mantener tratamientos
intravenosos con un minimo riesgo y minimas complicaciones., administrar
medicacion de una manera precisa y segura, monitorizacion de reacciones
adversas, toxicidades e incompatibilidades.

- La monitorizacion y garantia de la calidad de los cuidados en la préctica clinica.
Debido a que la enfermera coordina la multiple interaccion del paciente con el
resto del equipo sanitario, Benner afirmé que estdn en buena posicidon para la

prevencion y deteccion de errores.

Allison Leary ''° también ha mencionado en diversos medios la importancia de la
deteccion de errores y del manejo efectivo de las eventualidades clinicas
relacionadas con la enfermedad y/o el tratamiento, a esa labor la definié con
“Rescue work”, que en sus palabras implica “avoiding patients get into trouble”.
Esta definiciéon de es uno de los puntos claves en la provision de cuidados,
monitorizacion y seguimiento de los pacientes reumaticos en tratamiento con TB, es
mas, es una de las variables a considerar para la consecucion de una consulta
enfemera coste-efectiva, puesto que evita el uso de recursos sanitarios,
desplazamientos, e incluso, prescripcion de tratamientos innecesarios para el
paciente.

Estas competencias enumeradas, no tienen por qué estar limitadas a la provision
de cuidados en la UHAD, sino que tienen validez en otros entornos sanitarios en las

cuales la enfermera de Reumatologia realiza su labor asistencial.
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Una de las diferencias relevantes sobre enfermeria entre Espafia y gran arte de
Europa es el desarrollo de la Enfermera de practica avanzada. En varios paises de
nuestro entorno, principalmente anglosajones, al tener definido un marco
competencial, el nivel de competencia se relaciona con la realizacion de diferentes

funciones y responsabilidades por parte de la enfermera.

De hecho, con el paso del tiempo se han modificado tanto las competencias como
las responsabilidades de enfermeria en reumatologia, materializdndose, en el Reino
Unido, con la creacion de la Especialidad de enfermera especialista en reumatologia
y el desarrollo de funciones especificas en relacion al grado de competencia e
incluso la aparicion de subespecialidades como la enfermera especialista de lupus
eritematoso sistémico, la enfermera especialista en esclerodermia o la enfermera
especialista en reumatologia pediatrica o la enfermera especialista en terapias
bioldgicas.

Segun la Nurse and Midwifery Council el término competencia hace mencion a
la adquisicion de destrezas y habilidades para la realizacion de una practica clinica
segura y efectiva sin necesidad de supervision'''. Mientras que el Royal College of
Nursing (RCN) define competencia como la adquisicion de conocimientos, juicios,
habilidades, energia, experiencia y motivacidbn necesaria para responder
adecuadamente a las demandas relacionadas con las responsabilidades
profesionales' 2.

Una practica profesional es la competencia de una comunidad de practicos que
comparten las tradiciones de una profesion. Funcionan en el marco de instituciones
de un tipo muy particular (p.ej., los hospitales). Sus précticas se estructuran en
términos de formas particulares de unidades de actividad (p.ej., visitas de pacientes)
y son modeladas a nivel social e institucional de manera que se repiten determinados
tipos de situaciones. Los miembros de una profesion comparten un tronco comun de
conocimiento profesional explicito, mas o menos organizado sistematicamente por
un conjunto de valores, preferencias y normas que les sirven para interpretar las
situaciones practicas, formular objetivos y direcciones para la accion y determinar lo
que constituye una conducta profesional aceptable.

Si el término competencia proporciona una vision general de la habilidad
enfermera para realizar sus funciones de una manera segura y efectiva, el termino

competencias, hace mencion a las partes constituyentes de la competencia, formadas
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fundamentalmente por los siguientes elementos: conocimientos, habilidades y
actitudes. En la presente tesis, se defiende la definicion del término competencias
como la suma de: arte profesional, conocimientos, pericia, habilidades, aptitudes y

113 .
. Y como todo, las competencias se

pensamiento critico como describio Schon
pueden entrenar. La enfermera especialista que lleva a cabo la atencion de pacientes
con AR en este estudio, desarrolla, con el paso del tiempo sus competencias. Sufre
una evolucion, aumenta sus conocimientos mediante la adquisicion de una
especializacion formal, pero también, la pericia, las habilidades, las aptitudes, el
pensamiento critico y el arte profesional, todo ello va en paralelo con el desarrollo
del marco competencial.

En funciéon de nuestra experiencia disciplinar, nuestros roles organizativos,
situaciones del pasado, intereses, perspectivas politicas y econdmicas, nos
enfrentamos a las situaciones problematicas de maneras muy diferentes. Cuando una
situacion problematica es incierta, la solucion técnica del problema depende de la
construccion previa de un problema bien definido, lo que, en si mismo no es una
tarea técnica. No es casual que los profesionales a menudo se refieran a un “arte” de
la ensefianza y utilicen el término artista para referirse a aquellos profesionales de
la practica extraordinariamente expertos en el manejo de situaciones de
incertidumbre, singularidad y conflicto. Todo es practica. Por esa razén, Schon
planted las siguientes premisas: inherente a la practica de aquellos profesionales que
reconocemos como especialmente competentes, existe una fundamentacion artistica.
El arte es una forma de ejercicio de la inteligencia, un tipo de saber, aunque
diferente en aspectos cruciales de nuestro modelo estandar de conocimiento
profesional. No es intrinsecamente algo misterioso, es riguroso en sus propios
términos y podemos aprender mucho sobre ¢l estudiando detenidamente el nivel de
ejecucion de los practicos especialmente competentes. Existe un arte de definicion
del problema, un arte de su puesta en practica y un arte de la improvisacion: todos
son necesarios para mediar el uso en la practica de la ciencia aplicada y de la técnica.
El arte profesional, por tanto, son aquellos tipos de competencias que los practicos
muestran algunas veces en situaciones de la practica que resultan singulares,
inciertas y conflictivas.

Respecto a los conocimientos, ademas del conocimiento tedrico, definido por
Schon como conocimiento en la accion, el desarrollo del profesional competente se

cimenta también en reflexionar en la accion, retomando nuestro pensamiento sobre
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la que hemos hecho para descubrir como nuestro conocimiento en la accién puede
haber contribuido a un resultado inesperado. Podemos hacerlo asi una vez que el
hecho se ha producido, ya tranquilamente, o podemos realizar una pausa en medio
de la accion para “pararse a pensar’. De un modo alternativo, podemos reflexionar
en medio de la accion sin llegar a interrumpirla. Tanto el conocimiento en la accién
como la reflexion en la accidn, facilitan el aprendizaje y el desarrollo de la
competencia profesional. De hecho, Schon sugiere, el arte profesional se entiende en
términos de reflexion en la accion y desempefia un papel central en la descripcion de
la competencia profesional.

La pericia o expertise se logra cuando el profesional, por medio del ensayo y
refinamiento de proposiciones, hipotesis y expectativas basadas en sus principios,
logra resolver una situacidon practica. La experiencia es consecuencia de nociones
preconcebidas y expectativas retadas, refinadas o no confirmadas por una situacion
actual. Por tanto, la experiencia es un requisito de la pericia. Segin la enfermera
gana en experiencia, el conocimiento clinico que es un hibrido entre el conocimiento
practico y el conocimiento teodrico, se desarrolla. Una experiencia particular y
concreta puede ser suficientemente relevante como para ser considerada como un
caso paradigmdtico. La enfermera experta desarrolla un grupo de casos
paradigmaticos a lo largo de la atencion a los pacientes, por lo que afrontan una
situacion de cuidado del paciente haciendo uso de una situacion pasada concreta tal
y como un investigador hace uso de un paradigma. Las situaciones pasadas
destacadas son aquellas que supusieron un cambio de percepcion en la enfermera.
Por tanto, las experiencias pasadas concretas guian la percepcion del experto y sus
actuaciones y permiten tener un vistazo rapido de la situacion actual. La enfermera
experta compara el escenario de una situacién pasada con el escenario de una
situacion actual, siendo este tipo de conocimiento clinico avanzado mas poderoso
que cualquier teoria. ;Por qué la resolucion de problemas de una enfermera experta
difiere de la de una enfermera novel? Porque la enfermera experta percibe una
situacién como un todo integrado, hace uso de situaciones concretas pasadas como
paradigma, y se centra en las areas mas certeras del problema sin consideraciones
banales dentro de una larga lista de opciones irrelevantes.

Stuart Dreyfus, mateméatico y analista de sistemas y Hubert Dreyfus, filésofo,
desarrollaron en la década de los 80 un modelo de adquisicion de habilidades basado

en el estudio de jugadores de ajedrez y en pilotos de aeronaves. El modelo
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Dreyfusm’115 de Adquisicion de Habilidades defiende que en la adquisicion y
desarrollo de una habilidad, el estudiante pasa por cinco niveles de formacion
excelente: El “Novel”, aquel profesional con nula experiencia en la situacion que se
espera debe realizar que para permitirles ganar “experiencia” en la adquisicion de
habilidades se les ensefia la situacion en términos de atributos objetivos como el
peso, temperatura, TA, pulso, etc., asi como normas generales para guiar su
actuacion. El comportamiento suele ser inflexible y limitado en este estadio. Las
estudiantes de enfermeria recién llegadas a una nueva Unidad, son un claro ejemplo
de este nivel, pero no solo los estudiantes son noveles, cualquier enfermera que
inicie su andadura profesional en una nueva Unidad tendrd un nivel de habilidad
similar si las herramientas y el objetivo de las mismas para el cuidado del paciente
no le resultan familiares.

Este hecho incide en la premisa de que el modelo de Dreyfus es un modelo
situacional, basado en la experiencia, por tanto, una enfermera especialista en
cuidados cronicos estara a un nivel novel de habilidades y destrezas si es trasladada
a una unidad neonatal; El “Principiante Avanzado”, son aquellos que pueden
demostrar un aceptable desempefio de sus funciones debido a que se han enfrentado
a suficientes situaciones reales para advertir cuales son los componentes mas
destacados de la situacion, o como se menciona en el modelo Dreyfus los aspectos
de la situacion”, donde el término aspecto hace mencion a aquellos atributos que
requieren experiencia en la situacion actual para ser reconocidos, son aquellas
caracteristicas generales que pueden ser identificadas solo a través de la experiencia
previa. A pesar de que el profesional tenga unas guias y documentos de
recomendacion sobre dicho tema, la experiencia es necesaria antes de aplicar dichas
recomendaciones a cada paciente. Por este motivo en este estadio, es importante
apoyar al profesional en la clinica, puesto que necesitard mas apoyo en establecer
prioridades, ya que se manejan con guias generales y estan iniciando la percepcion
de patrones recurrentes significativos en su practica clinica diaria; El “Competente”,
esta tipificado por algunos autores como aquel profesional que ha permanecido en el

109 , L. )
. En este estadio, la clinica es vista de

mismo puesto o similar durante 2 6 3 afios
un modo organizado, al fin. Es consciente de qué atributos han de ser considerados
mas importantes y cuales han de ser ignorados. La enfermera competente carece de
la rapidez analitica y flexibilidad del siguiente nivel, pero tiene la habilidad

consciente de manejarse en diferentes contingencias clinicas enfermeras. Esta
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caracteristica es la que le permite lograr mayor eficiencia y organizacion; “Pre-
experta”, segun Benner dicho estadio se logra tras realizar una labor profesional con
pacientes de caracteristicas similares durante 3 a 5 afios. Son las profesionales en
este grado, las que con mayor frecuencia reconocen un deterioro del paciente antes
de que éste sea explicito por medio de cambios en los signos vitales. La
caracteristica principal es que el sujeto percibe las situaciones como un todo en
lugar de en términos de aspectos y su actuacion estd guiada por maximas. Una
maxima refleja los matices de una situaciéon. Debido a la habilidad basada en la
experiencia de reconocer las situaciones como un todo, la enfermera de este nivel
puede reconocer cuando la situacion normal esperada no llega a materializarse; la
comprension holistica mejora la capacidad de decision de la enfermera. Una vez que
se adquiere un conocimiento profundo sobre una situacién, las maximas
proporcionan suficiente informacion sobre qué debe ser tenido en consideracion.
Mientras que la enfermera competente no tiene la suficiente experiencia para
reconocer las situaciones como un todo o en términos de detectar qué aspectos son
mas importantes y relevantes para la toma de decisiones, la enfermera pre-experta
toma en consideracion un menor numero de opciones y dirige su atencién a una
region muy determinada del problema. La enfermera pre-experta puede ver
mermada su préctica y regresar a un nivel analitico, debido a una situaciéon novedosa
o cuando se precisa una descripcion analitica de un procedimiento; El “Experto”, la
gjecucion experta ya no se basa en principios analiticos (normas, maximas,
protocolos, guias) para conectar el entendimiento de la situacion con una actuacion
apropiada. La enfermera experta, tiene un conocimiento intuitivo, una agudeza
perceptiva de cada situacion y centra dicho conocimiento en regiones concretas del
problema sin pararse a considerar alternativas, diagndsticos y soluciones
innecesarias. Su actuacion se basa en el conocimiento profundo de una situacion
total. Pero esto no quiere decir que la enfermera experta nunca utilice herramientas
analiticas. Las habilidades analiticas continlan siendo necesarias en aquellas
situaciones novedosas o cuando la percepciones de la situaciéon no han sido las
correctas y los acontecimientos o comportamientos no suceden como era de esperar.

El Modelo de Adquisicion de Habilidades de Dreyfus, aplicado a la enfermeria,
demuestra que el desarrollo de la pericia puede ser resultado de la experiencia. La
experiencia en esta teoria no hace mencion al mero paso del tiempo en un

profesional o la longevidad del mismo. Dicho de otra manera, la longevidad en un
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puesto de trabajo no asegura ser un profesional experto. Sino al refinamiento de
nociones preconcebidas y teorias mediante el encuentro de situaciones practicas que
afiaden diferentes matices de significado de la teoria. Las teorias ofrecen aquello que
puede ser explicito y formalizado, pero la practica clinica es mucho mas compleja y
presenta muchas mas realidades que las que pueden ser captadas so6lo en la teoria.

En lo referente a las aptitudes, la empatia, la escucha activa y las habilidades de
comunicacion han mostrado ser claves a la hora de interrelacionarse con los
pacientes, y son la base de las teorias de educacion al paciente y de técnicas de
motivacion (p.ej. la entrevista motivacional) por lo que su adquisicion resulta de
utilidad para el manejo de esas intervenciones.

El pensamiento critico esta relacionado con la practica reflexiva anteriormente
descrita por Schon, siendo los conceptos fundamentales el conocimiento en la
accion, la reflexion en la accion y la reflexion sobre la accion. Los dos primeros
conceptos ya han sido descritos. Respecto a la reflexion sobre la accion hace
mencion sobre la accidon pensando en lo que ya hemos hecho con el fin de descubrir
coOmo nuestro conocimiento en la accion puede haber contribuido a un resultado
inesperado.

Qué cabe resaltar de todo esto, primero, que la experiencia entendida como mero
paso del tiempo de un profesional, no asegura ser un profesional experto. El
profesional experto precisa conocimientos, tener arte profesional, tener habilidades,
aptitudes y conocimiento critico. Esos componentes definen al profesional experto,
y cuando hablamos del avance de nuestra disciplina, debemos promocionar, facilitar
y alentar la formacion de profesionales expertos.

El hecho de que las enfermeras puedan estar ubicadas indistintamente en
diferentes unidades ha facilitado que se simplifique y se invisibilice su funcion.
Recordemos que anteriormente se ha detallado el proceso de adquisicion de
habilidades, un profesional competente, se torna profesional novel, ante una
situacion novedosa.

Tradicionalmente, las enfermeras que se han especializado han sido aquellas con
posibilidades mds instrumentales (Unidad de Cuidados Intensivos, Quir6fanos,
Perfusionistas, Didlisis) o con funciones claramente diferenciadas como las
matronas. Tal vez, porque se ha considerado que esa mayor habilidad técnica era
sinonimo de profesional experto. Pero no es asi. Con el intento de diseccionar las

funciones de enfermeria en meras habilidades técnicas, se corre el riesgo de
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simplificar la vision, y se pierde toda una serie de elementos “no visibles” que
también forman parte de esta funcion, y que de hecho, sirven de pegamento a todas
ellas, como son: la mejora cualitativa que supone la incorporacion de una enfermera
experta en una Unidad, la coordinaciéon de los cuidados, la gestion de casos,
entendida ésta como una labor de negociacion entre diferentes aspectos de los

. . . . 116
cuidados para garantizar un cuidado apropiado en el momento adecuado .

La figura de la enfermera especialista de practica avanzada es un figura con mas
de 50 afios de andadura. Es una figura fundamental en Estados Unidos, Canada,
Reino Unido y algunos paises de centro y norte Europa. En lineas generales,
demuestran competencias en la practica autdbnoma y colaborativa para llevar a cabo
valoraciones especificas, organizar planes de cuidados individualizados, realizar una
atencion centrada en el paciente, solicitar pruebas de laboratorio y diagnosticas,
prescribir medicacion y llevar a cabo procedimientos especificos en base a la
legislacion vigente de cada pais, ademas de llevar a cabo educacion, investigacion y
liderazgo en su disciplina.

Su objetivo principal es el de proporcionar cuidados expertos ademas de
excelentes, basados en la evidencia, asi como controlar el gasto sanitario

relacionado con la atencion de los pacientes. Ese es el objetivo.

En los paises en los cuales existe esta figura, han de recibir una formacion
adicional a su formacion bésica universitaria, desde niveles de graduados hasta
Masters.

La formacion especifica en reumatologia sigue siendo un deseo no cumplido en
nuestro pais.

La opcion de progresar hacia la enfermera especialista de practica avanzada ha de
ser una decision personal de cada profesional. No todas las enfermeras deben ser
enfermeras especialistas. Pero aquellas enfermeras que tenga la determinacion y
motivacion para ser enfermeras especialistas, no deberian tener cortapisas
académicas para llevar a cabo su desarrollo profesional. Para el avance de la
disciplina enfermera, la formalizacion de especialidades es necesario, pero es igual
de relevante el avance de la realidad de la practica clinica. Para ello, tanto los
dirigentes del colectivo enfermero como los propios profesionales deben

evolucionar. Por una parte, los dirigentes del colectivo han de desterrar la idea de la
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enfermera para todo, puesto que estd demostrado y ha quedado descrito
anteriormente, que el nivel de competencia es un hecho situacional, y por parte, los
profesionales han de abandonar el miedo y la reticencia a la toma de decisiones.

La Reumatologia es una especialidad extensa y, actualmente, en constante
desarrollo y avance terapéutico. Se hace necesario consensuar los roles, las
competencias, las habilidades, ademas de la formacion (oficial) necesaria de la

enfermera especialista en Reumatologia.

7.5. Ventajas del modelo de atencion integrado de la UHdD con consulta

enfermera.
El proceso asistencial integrado de la UHdD que, ademas posee consulta
enfermera, proporciona claras ventajas a todos los potenciales actores involucrados

en este Proceso:

Ventajas para el paciente:

- Inmediatez en la atencion.

- Seguimiento por los mismos profesionales sanitarios.

- Monitorizacion de la actividad de la enfermedad y seguimiento estrecho.

- Acceso a la enfermera de referencia en caso de incidencias.

- Deteccion precoz de incidencias clinicas.

- Posibilidad de disponer de un plan de atencion personalizado disefiado
por la enfermera en funcion de sus necesidades .

- Posibilidad de recibir un seguimiento y actualizacion de su plan de
atencion en funcion de los resultados obtenidos.

- Posibilidad de mejorar su capacidad de automanejo y autocuidado al
recibir una adecuada formacion sobre su enfermedad, tratamientos y
actividades relacionadas con hébitos de vida saludables.

- Posibilidad de acceso y consulta telefonica.

- Ahorro de tiempo al acudir solo 1 vez al centro sanitario para su
tratamiento.

- Ahorro de gastos derivados de desplazamiento, tiempo dedicado tanto
por parte del paciente como por el cuidador al acudir solo 1 vez al centro

sanitario para su tratamiento.
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Ventajas para el sistema de salud:

Proporcionar una atencion integral al paciente con AR en tratamiento con
Infliximab (Remicade©).

Ahorro de costes derivados de la atencion al paciente al evitar la
“peregrinacion” por diferentes niveles asistenciales asi como al Servicio
de Urgencias.

Rentabilidad de la inclusion de la CE en la atencion al paciente con AR.
Monitorizacién de la actividad de la enfermedad y seguimiento estrecho.
Ahorro de costes de farmacia derivados de la adecuada gestion del
farmaco tanto por la monitorizacion estrecha, lo cual evita mantener el
tratamiento cuando no es eficaz, como por la programacion/confirmacion

adecuada del tratamiento de cada paciente.

Ventajas para la Enfermera de Practica Avanzada:

Proporcionar una atencion integral al paciente con AR en tratamiento con
Infliximab (Remicade©).

Posibilidad de desarrollo profesional al proporcionar una atencion de
practica avanzada.

Proporcionar una atenciéon centrada en el paciente y por tanto,
individualizada.

Proporcionar estrategias de automanejo y autocuidado, realizar un
seguimiento y evaluacion de las mismas.

Empoderar al paciente.

Posibilidad de ser el eje integrador en la atencién a la cronicidad del

paciente.

Ventajas para el Reumatologo:

Posibilidad de dedicar el tiempo necesario para la atencion al paciente
con AR en tratamiento con Infliximab (Remicade©).

Posibilidad de destinar el tiempo asistencial cubierto por la CE en otras
actividades asistenciales.

Monitorizacidn sistematica de la actividad de la enfermedad.
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- Seguimiento estrecho del paciente, permitiendo la toma de decisiones
relacionada con la continuacion o no, del tratamiento.

- Deteccion precoz de incidencias clinicas.

7.6. Limitaciones del estudio vy lineas futuras de investigaciéon.

La mayor limitacion del estudio es la ausencia de grupo control. Se ha realizado
un andlisis de la practica clinica habitual de una unidad con una estructura y proceso
asistencial muy definido. Sin embargo, no podemos saber, a tenor del proceso, si los
resultados hubieran sido diferentes con una enfermera diferente, con otra

organizacion de la CE, asi como con otro marco conceptual.

Por ese motivo, son necesarios mas estudios que describan, evaliien y analicen la
coste-efectividad del proceso de atencion llevado a cabo por parte de la enfermera
en Reumatologia. Para ello seria util determinar, qué competencias son consideradas
basicas y qué competencias son consideradas de practica avanzada en la enfermera
de Reumatologia, asi como evaluar el impacto de las mismas no solo en pacientes

con AR sino con, también, con otras patologias reumaticas.
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8. CONCLUSIONES.

Nuestros resultados muestran que el seguimiento y monitorizacion estrecha de la
actividad de la enfermedad en pacientes con AR que reciben TB con Infliximab
puede ser realizado de una manera efectiva, segura y con elevados indices de

satisfaccion por enfermeria especializada.

La inclusion de la CE en la UHdAD permite la gestion efectiva tanto del
tratamiento como de las reacciones adversas debido a la resolucion precoz de las

incidencias.
La inclusion de la enfermera en un modelo asistencial integral de UHdD es una

opcidn coste-efectiva comparado con los dos otros modelos evaluados, puesto

que permite la reduccion de gasto anual por paciente de hasta 854,95€.
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9. ABREVIATURAS.

ACR: American College of
Rheumatology.

AINE: antiinflamatorio no esteroideo.
ANA: anticuerpos antinucleares.
Anti-CCP: anticuerpo antipéptido
ciclico citrulinado.

Anti-TNFa: inhibidor del factor de
necrosis tumoral alfa.

AP: atencion primaria.

AR: artritis reumatoide.

BAAR: bacilos acido-resistentes.
c-HDL: lipoproteina de alta densidad.
c-LDL: lipoproteina de baja densidad.
CE: consulta enfermera.

DAS28: Disease Activity Score de 28
articulaciones.

DLP: dislipemia.

DM2: diabetes mellitus tipo 2.

EA: evento adverso.

EGE: evaluacion global de la
enfermedad.

EVA: evaluacion visual analégica.
FAME: firmaco modificador de la
enfermedad.

FR: factor reumatoide.

GGT: gamma glutamil transpeptidasa.
GOT: transaminasa glutamico-

oxalacética.

GPT: transaminasa glutdmico-pirtvica.

GRS: grupos relacionados de

diagnosticos.
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HAQ: Health Assessment
Questionnaire.

HCQ: hidroxicloroquina.
HGUA: Hospital General Universitario
de Alicante.

HTA: hipertension arterial.

IMC: indice de masa corporal.
IV: intravenoso.

LDH: lactato deshidrogenasa.
MTX: metotrexato.

NAD: nimero de articulaciones
dolorosas.

NAT: ntimero de articulaciones
tumefactas.

PCR: proteina C reactiva.

SER: Sociedad Espafiola de
Reumatologia.

SSZ.: sulfasalazina.

TB: terapia biologica.

TBC: tuberculosis.

TNFa: factor de necrosis tumoral alfa.
TSH: hormona estimulante de la
tiroides.

UHdD: unidad de hospital de dia.
UP: unidad de produccion.

VHB: virus hepatitis B.

VHC: virus hepatitis C.

VSG: velocidad de sedimentacion

globular.
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Anexo 1. Cartera de servicios de la UHdD.

La UHAD proporciona las siguientes prestaciones:

Entrada a la Unidad sin barreras arquitectonicas. Esté4 situado en la planta baja lo cual
permite al paciente acceder directamente desde la calle sin entrar al edificio de
hospitalizacion.

Disponibilidad de carro de paradas y protocolo de administracion de farmacos, asi
como, protocolo ante eventos adversos durante la infusion del tratamiento.

Cercania al Servicio de Urgencias.

Preparacion de los tratamientos en el servicio de farmacia hospitalaria bajo campana de
flujo laminar y estrictas medidas de asepsia.

Proceso Asistencial Integrado: extraccion analitica + administracion de tratamiento IV +
consulta enfermera y/o médica.

Extraccion de pruebas analiticas en HdD a la vez que se canaliza la via de
administracion del tratamiento.

Administracion de tratamientos intravenosos, siempre, mediante bomba de infusion.
Amplia oferta horaria. Posibilidad de administracién de tratamientos de Lunes a Viernes
en turnos de mafiana y tarde.

Supervision del reumatdlogo, en caso de necesidad, durante la pre-administracion del
tratamiento.

Supervision del reumatdlogo en cada ciclo de tratamiento (si es necesario) o en ciclos
alternos o en caso de incidencias clinicas que asi lo requieran.

Consulta enfermera en cada ciclo de tratamiento.

Posibilidad de derivacion a otros especialistas en el mismo dia, en caso de necesidad.
Posibilidad de gestion de otras pruebas complementarias en el mismo dia, en caso de
necesidad.

Supervision enfermera en todo el proceso asistencial: pre-administracion, durante la
administracién y post-administracion.

Teléfono de atencidn al paciente para la comunicacidn de incidencias clinicas.

Citacién de los pacientes de manera inmediata y/o sin demora. Gestion de citaciones por
parte de la enfermera de reumatologia en funcién de la prioridad marcada por el
Reumatologo.

Atencion al paciente en la consulta enfermera con formacion especifica en reumatologia
en todos los ciclos de tratamiento.

Elaboracion y entrega de informe de seguimiento tras cada tratamiento.
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Anexo 2. Proceso asistencial integrado de la Unidad de Hospital de Dia.

w
Reumatoélogo decide Mantener/ Resolucion Enfermera Valoracion
L iniciar TB Cambiar Vs Eventualidad
- Citacion Derivacion Clinica
f Visita Pre-Tto: h #
Screening, informacion,
(_citacion, programacion J

Consulta Telefénica
y/o presencial
Si eventualidad Clinica

a

( )
FARMIS:

Confirmacion Farmacia
- J -

I a I

_ iy Consulta Enfermera: Consulta Conjunta Informe clinico
Administracién Tto * Valoracion: Reumatdlogo y y
y 1 .Eo::o:Nmo_o: Enfermera Citacion Proximo Tto
rreRiter e Actividad enfermedad,

o 4

Eventos adversos,
Info resultado analitica,
EpS personalizada,

Toma de decisiones conjunta,

. : Reumatoélogo
= Plan a seguir .
s O : enfermera de
eguimiento Reumatologia

* Proxima citacion Tto

/ \ Naranja: enfermera
asistencial
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Anexo 3. Protocolo de intervencion del proceso asistencial integrado de la UHdD.

A. Previo a iniciar el tratamiento:

Una vez que el paciente acepta iniciar el tratamiento, la enfermera de

Reumatologia, en la CE llev6 a cabo las siguientes acciones:

>

Explicacion detallada del tratamiento a iniciar: mecanismo de accién del
farmaco, modo de administracién, periodicidad, reacciones adversas
posibles y sintomas relevantes por los que ponerse en contacto con la
enfermera y firma del documento de consentimiento informado para la
administraciéon del farmaco.

Dicha informacion verbal se apoya con informacién escrita por medio de
un folleto explicativo.

Resolucion de dudas relacionadas con el inicio del tratamiento.
Confirmacion de que se ha llevado a cabo el protocolo previo a inicio de
farmaco bioldgico (Anexo 2).

En caso de no tener el protocolo previo a inicio de fArmaco bioldgico,
iniciaba el mismo, en especial el test de mantoux y booster.

Gestion y programacion de la fecha de inicio del tratamiento y de todas
las fechas siguientes de tratamiento en la UHdD segun orden de
prioridad establecido por el Reumatélogo responsable.

Realizacion de la solicitud analitica.

Gestion del tratamiento con la Unidad de Farmacia. Desde el afio 2010,
se instauro el sistema informatico FARMIS, compartido con la Unidad de
Farmacia, en el cual se centraliza la prescripcion de terapias
intravenosas administradas en la UHdD. Tanto la solicitud en formato
papel, como posteriormente la solicitud informatica es realizada por la
enfermera de Reumatologia, tras la decisiéon previa del Reumatélogo
responsable de la dosis de tratamiento de cada paciente. La solicitud
informatizada era cursada de 8 semanas a 24 horas previo a la
administracién del fArmaco, quedando, asi grabada y registrada por el
Servicio de Farmacia.

Para evitar tirar medicacién ya preparada por la Unidad de Farmacia, en

la CE se confirmoé la medicacién con 24h de antelacién. En caso de duda
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En
circuito:

>

sobre la idoneidad del paciente para la administracién del tratamiento,
se confirmaba el mismo dia de su administracién, tras ser evaluado el
paciente por la enfermera y/o por el reumatoélogo.

Durante el periodo en que el HD estuvo ubicado en la planta de
hospitalizacion de Reumatologia, el personal administrativo de la
Unidad contactaba telefénicamente con el enfermo el dia previo para
recordar el ingreso hospitalario. Una vez integrado la UHdD en el
hospital de dia polivalente, se dej6 de ofrecer este servicio. Se procedi6 a
aleccionar al paciente para la comunicacién previa a la visita de
tratamiento de, fundamentalmente, procesos infecciosos activos y/o
otras eventualidades clinicas de interés (p.ej. intervencién quirdrgica
reciente) mediante contacto telefénico con la enfermera de

reumatologia.

B. Durante el tratamiento.

cada visita integrada a la UHdD el paciente realizaba el siguiente

Extraccion analitica en el mismo acto de canalizacién de la via periférica
para la administracion del tratamiento, administracién del tratamiento y
monitorizacion de constantes.

La dosis recomendada de Infliximab (Remicade®©) en pacientes con AR
es de 3 mg/kg IV en la semana 0,2,4,8 y posteriormente cada 8 semanas.
El aumento de dosis y la reduccién del intervalo de Remicade®© era
valorado por el Reumatélogo en caso d producir beneficios adicionales
en pacientes con AR en los cuales la pauta standard resulta insuficiente.
En caso de reacciéon adversa durante la infusién del farmaco, seguir el
protocolo establecido -Anexo 3- y avisar a la enfermera de
Reumatologia y/o al Reumatélogo (enfermera de plantilla de la UHdD)
Valoracién del paciente, por parte de la enfermera de Reumatologia,
para descartar proceso infeccioso activo u otras incidencias que
supusieran la anulacién del tratamiento.

Cuando fuera preciso, valoraciéon del paciente por parte del

Reumatologo previo al inicio del tratamiento.
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Confirmaciéon a la Unidad de Mezclas del listado de pacientes del dia
para la preparacion del farmaco.
Reconstitucidon de Infliximab (Remicade®©) en campana de flujo laminar
por la Unidad de Mezclas perteneciente al Servicio de Farmacia.
Administracién del tratamiento realizado por la enfermera de plantilla
de la UHdAD con toma de constantes (presién arterial y pulso) previo al
inicio y al finalizar el tratamiento, asi como control de temperatura
previo al inicio del mismo.
Valoracién articular sistematica valorando 44 6 66/68 articulaciones
(enfermera de Reumatologia) -Ver apartado Cuestionarios y variables a
estudio-.
Evaluacion del dolor y el estado general por medio de Escalas Analogas
Visuales Numérica (enfermera de Reumatologia) -Ver apartado
Cuestionarios y variables a estudio-.
Evaluacion del grado de discapacidad por medio del cuestionario HAQ
(enfermera de Reumatologia) -Ver apartado Cuestionarios y variables a
estudio-.
Todas la evaluaciones realizadas, asi como las variables analiticas
relevantes para la monitorizacion de la actividad de la enfermedad
fueron resumidas en una hoja de seguimiento para cada paciente (Anexo
4).
Resolucion de dudas relacionados con su enfermedad, el tratamiento,
posibles efectos adversos (enfermera de plantilla, enfermera de
Reumatologia, reumatélogo).
Realizacion de actividades de promocion y educacion al paciente basada
en una valoracion inicial en la cual se detectan las areas de necesidades
educacionales del paciente. En general, se suelen incluir los siguientes
temas:
» Promocion de habitos de vida saludables y reducciéon del
riesgo cardiovascular:
o Importancia y necesidad de realizar ejercicio fisico
regular seguin las caracteristicas especificas del

paciente.
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O

Importancia y necesidad de mantener un peso
adecuado. En caso de obesidad, se proporcionaba
informacién oral y escrita sobre dieta, iniciando un
proceso de monitorizacién de acuerdo con el paciente.
Importancia y necesidad de mantener unas cifras
adecuadas de tensién arterial, glucemia y/o
dislipemias. En caso de alteracién de algin parametro,
se proporciond informacién oral y escrita al respecto y
se inicié un proceso de monitorizaciéon de acuerdo con

el paciente.

» Adherencia al tratamiento:

o

Informacion relacionados con la medicacion oral, en
especial, contraindicaciones en materia de interaccion
farmacolégica, como evitar o manejar los efectos
adversos y recomendaciones sobre su mejor
utilizacion, enfatizando que antes de abandonar algin
tratamiento prescrito por su Reumatélogo, contactara

con la enfermera de Reumatologia para su evaluacion.

» Informacion sobre su enfermedad y tratamientos.

» Recomendaciones para manejo del dolor y la fatiga.

» Vacunacion:

o

Se monitorizaba y recordaba al paciente de manera
periddica la administraciéon anual de la vacuna

antigripal y la vacuna antineumoccécica cada 5 afios.

C. Después del tratamiento:

Una vez finalizado el tratamiento se realizaba siempre una visita con la
enfermera en la CE, asi como una visita conjunta paciente-enfermera-
reumato6logo. En pacientes estables o con minima actividad de la
enfermedad, se realizaba la consulta enfermera y la consulta médica de
manera alterna. En caso de necesidad (p.ej: si el paciente presentaba
algiin efecto adverso, pérdida de eficacia y/o brote de actividad) el

paciente era valorado, también, por su reumatélogo.

-122-



» En la consulta conjunta paciente-reumat6logo-enfermera se realizaba:
una valoracién y resolucién de incidencias derivadas del tratamiento,
evaluacion de la respuesta al tratamiento y resultados analiticos,
solicitud de pruebas complementarias y/o derivacion a otros
especialistas, si era necesario, modificacion de dosis o cadencia del
tratamiento con Infliximab (Remicade©), modificacién del otros
tratamiento. Dicha visita se registraba en la historia clinica del paciente
y/o en la historia clinica informatizada a la cual tenian acceso otros
especialistas del mismo departamento de salud, asi como Atencién
Primaria.

» Se hacia entrega de un informe en el cual se especificaba: la dosis y
farmaco administrado, descripcién de incidencias durante la infusion si
hubieran, los antecedentes personales del paciente, la exploracion fisica
(TA-Peso-NAD-NAT-HAQ), el tratamiento a seguir hasta la siguiente
visita, la fecha del siguiente tratamiento.

» Se recordaba la necesidad de contactar a la enfermera de Reumatologia
via teléfono de contacto para notificar incidencias clinicas o
farmacolodgicas y/o realizar las consultas necesarias relacionadas con su

enfermedad y/o tratamiento hasta el siguiente tratamiento.
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Anexo 4. Protocolo previo a inicio de farmaco biolégico.

&

A

HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE
¥ CENTRO DE ESPECIALIDADES BABEL

ERALITAT VALENCIANA
NiTAT

TlieRia BE A
AGENCIA
VALENCIANA
DE SALUT

Seccién Reumatologia

etiqueta

Fecha inicio protocolo:

PROTOCOLO PREVIO A INICIO DE FARMACO BIOLOGICO

Tuberculosis activa O si O no
Contacto reciente TBC O s O no
puesto lectura '+ mm firma
Mantoux Fecha: Resultado:
Booster Fecha: Resultado:
BAAR esputo L] positivo L] negativo no procede
Radiografia de Térax Fecha: Resultado:
Tt° infecc. TB latente: (] si: farmacos F. Inicio:
] no F. Fin:
Otra infeccion crénica ] no
O s

Serologia VHB [ positiva [ negativa
Serologia VHC 1 positiva ] negativa
Vacunacion: antigripal

antineumococica

VHB

otras
Test embarazo positivo negativo no procede
Medidas anticonceptivas si no no procede
Otros procesos que contraindiquen el uso de biolégicos:
Enfermedad desmielinizante O si O no
I. cardiaca NV O si O no
Neoplasia en ultimos 5 afios O si O no
Otros:
Cumple condiciones inicio biolégico: Nombre y firma: Fecha:

Protocolo-biologicos_120810.xIs
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Anexo 5. Procedimiento en caso de reaccion aguda a la infusion de Infliximab

(Remicade©).

Reaccién aguda a la infusién

A 4

Detener
infusion

A 4

Administrar (via
intravenosa):
Dexclorfeniramina 5 mg
6-Metilprednisolona 40 mg

No resolucion

A 4

Suspension
definitiva del
tratamiento

—

Resoluciéon

A 4

Reinicio de la
perfusion a un ritmo

.

Buena No
tolerancia tolera
\ 4 \ 4
Finaliza la infusion Suspension

definitiva del

tratamiento
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HOJA DE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE EN TRATAMIENTO CON INFLIXIMAB.

Nombre:

Fecha nacimiento:
Mantoux:

Booster:

Fecha inicio AR:

Rx torax:

Profilaxis:

NHC:

1° dosis

2° dosis

3° dosis

4° dosis

6° dosis

7° dosis

8° dosis

9° dosis

10° dosis

11° dosis

Peso

Dosis

VSG

PCR

Hb

Leucos

NAD/NED

NAT

HAQ/DAS28

Rigidez matutina

AINE

corticoides

FAME

Anexo 6. Hoja de seguimiento del paciente en tratamiento con Infliximab

(Remicade®©).
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Anexo 7. Homtnculos para la valoracion de las articulaciones dolorosas.

- NAD28 (Numero de articulaciones dolorosas entre 28): Se valora el dolor
en 28 articulaciones -carpos, metacarpofalangicas, interfalangicas proximales,
codos, hombros y rodillas- Cada articulacion dolorosa es puntuada con valor
1 y las articulaciones no dolorosas con valor 0. La puntuacion final resulta de

sumar el valor de cada articulacion.

- NAD44 (Numero de articulaciones dolorosas entre 44): Se valora el dolor
en 44 articulaciones. Estas estan compuestas por las 28 articulaciones citadas
en el indice anterior mas la articulacién esterno-clavicular, acromio-
clavicular, tibioastragalina y metatarso-falangicas. La puntuacion final resulta

de realizar el mismo proceso arriba descrito.

- NADG68 (Numero de articulaciones dolorosas entre 68): Se valora el dolor
en 68 articulaciones, ademas de las 44 citadas en el indice anterior se afiaden
las articulaciones temporo-mandibulares, interfaldngicas distales de las
manos, caderas, subastragalina, mediotarsiana, interfalangicas del pie. La

puntuacion final resulta de realizar el mismo proceso descrito anteriormente.

NAD28 NAD44 NADG68
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Anexo 8. Homtunculos para la valoracion de las articulaciones tumefactas.

NAT28 (Numero de articulaciones tumefactas entre 28): Se valora la
tumefaccion en 28 articulaciones -metacarpofaldngicas, interfalangicas
proximales, mufiecas, codos, hombros y rodillas- Cada articulacion tumefacta es
puntuada con valor 1 y las articulaciones no tumefactas con valor 0. La
puntuacion final resulta de sumar el valor de cada articulacion.

NAT44 (Numero de articulaciones tumefactas entre 44): Se valora la
tumefaccion en 44 articulaciones. Estas estan compuestas por las 28
articulaciones citadas en el indice anterior mas la articulacion manubrio-esternal,
acromio-clavicular, tibio-astragalina y metatarso-falangicas. La puntuacion final
resulta de realizar el mismo proceso arriba descrito.

NAT66 (Numero de articulaciones tumefactas entre 66): Se valora la
tumefaccion en 66 articulaciones (las caderas no son valoradas), ademas de las
44 citadas en el indice anterior se anaden las articulaciones temporo-
mandibulares, interfaldngicas distales de las manos, subastragalina,
mediotarsiana e interfaldngicas de los pies. La puntuacion final resulta de

realizar el mismo proceso descrito anteriormente.

f %

NAT28 NAT44 NAT66
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Anexo 9. Hoja de evaluacion de la actividad de la enfermedad para el paciente que
incluye las escalas visuales analogicas para evaluacion de dolor y evaluacion global
de la enfermedad.

HCIN|_ || .| | Fecha: /[ / /

e Por favor, le agradeceriamos que contestara las siguientes preguntas un dia antes de la
consulta con su reumatélogo.

1) ¢Cémo se encuentra su artritis hoy en comparacién con la ditima visita?

o
O
S | 0 0 0 O
‘g‘_ Mucho mejor  Algo mejor Igual Algo peor  Mucho peor
(5]
[N 2) ¢Cudnto dolor ha notado durante la iltima semana?.
g Ningtin Mdximo
dolor dolor
8 A 1 Il ! | [} | | ) ] ]
S f T T T T T T T T T 1
= 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Y
o 3) En general, ccémo se ha encontrado su artritis durante la dltima semana?.
o Muy Muy
[} )
bien mal

} } | i } ; f i f f ! EGP (0-100)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Evaluacion Global de la Enfermedad efectuada por el Médico.

Muy Muy
bien mal
| ] | | |
J 1 I I I 1 T
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

o NAT:
o e NAD:
(8]
< ¢ Ritchie:
= e VSG:  /PCR:

DAS=0,54 (J/IR) +0,065 (NAT) +0,33 (In VSG) + 0,0072 (EGP)
DAS28=0,56(+'NAD28) +0,28(/NAT28) +0,70(In VSG)+ 0,014(EGP)

Diseflo realizado por E. Batlle. HGU Alicante




Anexo 10. Grado de actividad de la AR segiin resultado del calculo del Indice de
actividad de la enfermedad DAS28 (Disease Activity Score28).

% INACTIVIDAD DAS28 < 3,2
% ACTIVIDAD MODERADA DAS28>3,2<5,1
% ACTIVIDAD INTENSA DAS28 > 5,1

Anexo 11. Cuestionario Health Assessment Questionaire (HAQ).

Con Con Incapaz
Sin alguna  mucha de
Durante la dltima semana, ¢ha sido usted capaz de... Dificultad dificultad dificultad ~hacerlo
2 1) Vestirse solo, incluyendo abrocharse los botones { &y J d
7 y atarse los cordones de los zapatos? .............cccccooeruerunnne. O O 2 &l =
& 2) Enjabonarse la cabeza? ..........coooeieerneieneeniienireniresee e O O O - O -
é 3) Levantarse de una silla sin brazos?...........cccoovvovvveeereeneennne. O £ O =]
§ 4) Acostarse y levantarse de la cama?........cc.ccooooeerrurreecrrnnnnn. O O O O
- 5)> Corfz;r un“‘f}iefe de carrure? B O O O O
g 6) Abrir un cartén de leche nuevo? | =] O O
“ 7) Servirse la bebida?. O O O O
é 8) Caminar fuera de casa por un terreno llano?........................ O | | |
§ 9) Subir cinco escalones?..........ccooeoue..... [ O O O
. 10) Lavarse y secarse todo el cuerpo? ... 00 e ........... O [] O O ? g:?gg
.g) 11) Sentarsey levantarse del retrete?..........ccccccovvvueruceevennnee | O | O § 8332
= 12) DUCKRAIPSE? ... s s eeen O O O = g g:é(zxsl
. 13)WCoger un paquete de aziicar de 1 Kg de g 8}?‘5’
s una estanteria colocada por encima de su cabeza?............ il O O Il § }:(l)g‘s)
% 14) Agacharse y recoger ropa del suelo?............cccccoooverrrrnreeene. O [4 O | :(1) }332
_ 15) Abrir la puerta de un coche?..............cccoovvuuecne. 7 ................... O O O [:] g ::ggts)
'2 16) Abrir tarros cerrados que ya antes ;g 1117;;2
£ habian sido abiertos? ... O ] O O }?, §‘,’2‘5’
17) Abrir y cerrar 10S grifos? ........owceeenenreesosesssseeeeeseesennns d O O | ig §§32
2 18) Hacer los recados y las compras? 77 .................................. O [:I D [l g(l) iig(zxs)
3 19):Entrary salit. deun CocheR mmmnammusmenapustas O O O O g %;2
20) Hacer tareas de casa como barrer o lavar los platos?....... O ji] [l {2} o
Sefiale para qué actividades necesita la ayuda de otra persona:
Vestirse, asearse....[] Levantarse..[] (67,1 —— [l Caminar, pasear ....... O

Higiene personal ....[]  Alcanzar..[] Abriry cerrar cosas..[] Recadosy tareas de casa.....[]

Sefiale si utiliza alguno de estos utensilios habitualmente:
Bastén, muletas, andador o silla de ruedas...[]  Cubiertos de mango ancho...........cccoooooocererevree O
Asiento o barra especial para el bafio ............ [0  Asientoalto para el retrete..........cooovrvcererrnnnees =]

Abridor para tarros previamente abiertos ...[]
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Anexo 12. Cuestionario de Satisfaccion.
Posibilidades de respuesta:

v SI

v" NO SE

v NO

1) Los profesionales que me atienden parece que no escuchan mis comentarios
durante mi visita.

2) Siento que estoy en buenas manos.
3) Los profesionales que me atienden se interesan por mi familia.
4) Siempre me dan una explicacion clara de las pruebas que me realizan

5) Pienso que algunos de los cuidados y atenciones que recibo en el hospital
podrian mejorar.

6) Se me proporciona toda la informacion que deseo saber sobre mi medicacion.

7) Durante mi visita, me proporcionan escasa o nula informacion médica
sobre mi enfermedad.

8) Apenas me comentan los posibles efectos secundarios de mi medicacion.
9) Los profesionales que me asisten entienden realmente de mi enfermedad.
10) La visita al Hospital no es un acontecimiento estresante.

11) Se me proporcionan buenos consejos sobre como manejar mi enfermedad.

12) No importa cuanto tiempo tengo que esperar para ser atendido porque vale la
pena.

13) Estoy satisfecho con la atencion recibida.

14) No hay ninguna persona de contacto a la que dirigirme en caso de tener algun
problema.

15) Apenas me comentan por qué me realizan pruebas como radiografias o analisis.

16) Responden a mis preguntas con palabras dificiles de entender para mi.

17) Encuentro dificultades para hablar de temas que me preocupan durante mi
visita.

18) Los profesionales que me asisten no muestran ningun intereses sobre el efecto

de mi enfermedad en mi familia.

19) Es facil conseguir una cita si tengo que volver al Hospital.
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20) Durante mi consulta me dedican todo el tiempo que necesito.

21) Los profesionales que me atienden se muestran en ocasiones inseguros sobre lo
que estan haciendo.

22) Los profesionales que me asisten no son tan meticulosos como deberian.

23) Se me proporciona muy poca informacién acerca de como manejar mi
enfermedad.

24) Los profesionales que me asisten no entienden lo que supone padecer mi
enfermedad.

25) Los profesionales que me asisten parecen entender lo que supone mi
enfermedad.

26) Siento que soy tratado como una persona mas que como una enfermedad.
27) No me siento comodo con los profesionales que me asisten.

28) Se me anima a realizar preguntas sobre mi enfermedad.

29) Si me surgiera un problema seria dificil localizar a alguien por teléfono.
30) Apenas me preguntan qué tratamiento prefiero.

31) Si tuviera algin problema con mi enfermedad, seria facil localizar a alguien por
teléfono.

32) Mis opiniones sobre los tratamientos son tomados en consideracion.

33) Si tuviera algin problema médico, estoy seguro de que seria revisado cuando
acudiera a mi visita programada.

34) Se me prescribe nueva medicacion sin darme ninguna explicacion previa.
35) Habitualmente me comentan los posibles efectos adversos de mi medicacion.

36) Se me anima a llamar o localizar a los profesionales que me asisten en caso de
tener algin problema con mi enfermedad.

37) La atencion recibida es practicamente perfecta.

38) Apenas veo a los mismos profesionales en cada visita.

39) Los profesionales que me asisten son meticulosos en su trabajo.

40) Los profesionales que me asisten no siempre son coherentes.
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41) En ocasiones, los profesionales que me asisten estan demasiado ocupados para
dedicarme el tiempo suficiente.

42) Cuando asisto a mi visita, me dicen todo lo que quiero saber acerca de mi
enfermedad.

43) Es dificil conseguir una cita si la necesito con urgencia.
44) Veo practicamente a los mismos profesionales cada vez que acudo a mi visita.

45) Habitualmente tengo que esperar mucho tiempo para ser atendido.
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Imagen 1. AR con sinovitis en carpos, articulaciones metacarpofalingicas e interfalangicas
proximales. © J. de la Torre.
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Imagen 2. AR con erosiones en manos. Severa destruccion articular en MCF y carpos
(con autorizacion del Fondo de Imagen de la Sociedad Espaiiola de Reumatologia —
SER-. Autor: Dr. Miguel A. Belmonte)
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Tabla 1. Criterios clasificatorios de la AR segiin la American College of Rheumatology

(ACR)

Cuatro de los siguientes siete criterios tienen que estar presentes y los criterios 1-4
han de estar presentes al menos seis semanas

1. Rigidez matutina articular que dure al menos una hora

2. Artritis en tres o mas articulaciones, con sinovitis o derrame a la exploracion

3. Artritis de al menos wuna articulacion de las manos (carpo,
metacarpofalangicas -MCF-, interfalangicas proximales -IFP-)

4. Artritis simétrica: afectaciéon simultanea de las mismas articulaciones de
ambos lados del cuerpo

5. Noédulos reumatoides (nédulos subcutdneos en prominencias oéseas,

superficies de extension o en zonas yuxtaarticulares).

Factor reumatoide (FR) positivo

7. Alteraciones radioldgicas tipicas de artritis reumatoide en radiografias
posteroanteriores de las manos

o

Tabla 2. Costes totales en Espafia por paciente/afio con AR segtin el estudio BRASS.

(SD: desviacién estandar)

Coste total por paciente/ario sin tratamiento o solo AINE 4955 (SD + 11354)
Coste total por paciente/ario en tratamiento con FAME 5990 (SD +10642)
clasicos

Coste total por paciente/aiio en tratamiento con 17840 (SD £10888)
Terapias Bioldgicas
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Figura 1. Actividad biolégica del TNF alfa.
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Figura 2. Tipos de estrategias posibles para la comparacion de costes.

Pacientes con AR tratados con

bioldgicos en un hospital de Dia
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Estrategia 1:

Hospital de Dia con citacién de los
pacientes en 3 sesiones

Estrategia 2:

Hospital de Dia con citaciéon de los
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Estrategia 3:
Hospital de Dia con citacion de los
pacientes en 1 Unica sesion +

Implementacién de un servicio de
atencion con una enfermera
especializada en Reumatologia




Tabla 3. Listado de asunciones para el modelo de probabilidades de la

Estrategia 1y 2.
1. Los pacientes reciben los tratamientos.

2. Una parte de ellos no presentan complicacion ninguna a lo largo del afio por lo

que, acudiran a todas los ciclos de tratamiento anual, seis en total.

3. Otro grupo de pacientes presentard en algin momento del afo una pérdida de
eficacia del tratamiento. Esa pérdida de eficacia puede presentarse en distintos
momentos a lo largo del ano. A efectos del modelo se asume que, en promedio,
los pacientes que componen dicho grupo presentan la pérdida de eficacia a mitad
del afio, por lo que reciben en promedio tres tratamientos al afio. Una vez
presentada la pérdida de eficacia, su tratamiento debe ser revisado en el hospital

y finalmente seran cambiados de tratamiento.

4. El resto de pacientes presentan algun efecto adverso (EA) a lo largo del afio.
Algunos de ellos presentan EA leves/moderados que no requieren tratamiento
especifico. Unicamente, al ser re-evaluados, puede que su tratamiento sea

retrasado, por lo que al cabo del afio habran recibido cinco ciclos.

5. Los pacientes que presentan EA leves/moderados que requieren tratamiento
pueden optar por acudir a consulta en Atencion Primaria donde se les recetard un
tratamiento (p.ej. antibidtico, analgésico) o, como ocurre con aquellos pacientes
que ya conocen los posibles efectos secundarios de su tratamiento bioldgico,
recurrir a dichos medicamentos sin precisar acudir a consulta. En ambos casos,
si el tratamiento sintomatico de los EA surte efecto, la tinica consecuencia es un
retraso en su tratamiento habitual, por lo que reciben cinco tratamientos anuales.
Sin embargo, si la sintomatologia no remite con tratamiento, el tratamiento
biologico debera ser revisado y cambiado por el reumatologo. Al igual que con
las pérdidas de eficacia, se ha considerado que, en promedio, los pacientes que
componen dicho grupo presentan el EA y la revision a mitad del afio, por lo que

reciben en promedio tres tratamientos al afio.

6. Todos los pacientes con EA graves requieren tratamiento, y por la gravedad del
EA precisan acudir a Urgencias o ser valorado por su médico reumatologo que

derivara al especialista oportuno o gestion de ingreso hospitalario. Una parte de
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ellos recibira un tratamiento determinado y serdn dados de alta. En aquellos
donde el tratamiento del EA surta efecto, la Ginica consecuencia sera el retraso de
su siguiente ciclo, por lo que recibiran cinco tratamientos anuales. En los que no,
su tratamiento serd revisado y cambiado por el reumatologo, recibiendo en
promedio tres tratamientos anuales. Pero otra parte de los pacientes con EA
grave precisara de ingreso hospitalario, revision y cambio de tratamiento,

recibiendo en promedio tres tratamientos al afio.
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Figura 3.Modelo de probabilidades en las Estrategias 1y 2.
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Tabla 4. Asunciones para la elaboraciéon del modelo de probabilidades.

La poblacion atendida en un afio son 100 pacientes.

Para la imputacion de los costes se asumen los mismos costes de Unidad de

Produccion (UP) para todas las estrategias.

Un ciclo de tratamiento se compone de 1,5 UP de valoracion inicial si el
paciente es naive, o 1 UP de valoracion previa del tratamiento si no lo es y 4,5
UP para la administracion del tratamiento, mas los costes de la analitica, los
costes del farmaco, el coste del residuo del farmaco y los costes indirectos
debidos al desplazamiento al centro sanitario y los costes laborales de paciente y

acompanante (si procede).
El coste de una revision de tratamiento se compone de 1 UP.

Para calcular el coste de la analitica se han imputado los precio correspondientes
a los siguientes capitulos: Extraccion, hemograma, aclaramiento de creatinina,
GPT, GOT, GGT, albumina, Calcio, Colesterol total, creatinkinasa una vez al
aflo, creatinina, fosfatasa alcalina, glucosa, hemoglobina glicosilada para el
7,1% que son diabéticos, LDH, potasio, proteinas totales, sodio, triglicéridos,
urato, urea, otras pruebas de bioquimica general, colesterol total, colesterol-

HDL, colesterol-LDL, anticuerpos antinucleares una vez al afio, VSG y PCR.

Para calcular el coste del fArmaco Infliximab (Remicade©) se ha considerado

una dosis media por paciente y ciclo de 273 mg.

El coste del residuo —cantidad de medicacion sobrante tras la preparacion de la
medicacion en la Unidad de Mezclas- se ha calculado a partir de aplicar el coste
de Infliximab (Remicade©) a la proporcion de residuo mensual por el total de

dosis infundidas (1,375%) obtenido a partir de fuentes propias.

Se ha asumido que se produce la misma proporcion de residuo en todas las
Estrategias, aunque es posible que ésta varia en los centros sanitarios en los que

no se concentran la administracion de estos tratamientos en un mismo dia.

La participacion de una enfermera especializada en los ciclos de tratamiento

implica la reduccion del tiempo de consulta del reumatdlogo de 25 a 10 minutos.
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Esa reduccion se ha valorado como coste de oportunidad de pasar 2 consultas de
especialista valoradas a partir de los precios publicos para ese capitulo. Ese coste
de oportunidad se imputa sobre los costes de cada ciclo de tratamiento en las

Estrategias 1y 2.

La educacion para la salud realizada por enfermeria especializada durante los
ciclos se ha valorado como coste de oportunidad de una consulta de enfermeria,
valorada a partir de los precios publicos para ese capitulo . Ese coste de
oportunidad se imputa sobre los costes de cada ciclo de tratamiento en las

Estrategias 1y 2.

La frecuentaciébn a Atencion Primaria para consultar la incidencia de EA
leves/moderados se ha calculado a partir de la asuncion de que acuden a consulta
el 50% de los procesos infecciosos (19,7% observadas en la poblacion de
estudio), y un 10% de pacientes por presentar un brote de actividad. De éste
ultimo grupo, aproximadamente el 50% no inician el tratamiento pautado por el
médico de cabecera hasta que vuelven a contactar con el servicio de

reumatologia del Hospital de Dia.

El tratamiento més habitualmente dispensado para el tratamiento sintomatico de
los EA leves es un antibidtico o tratamiento sintomatico para control de

infecciones respiratorias (antihistaminico, antitusigenos, analgésicos).

Los costes de ambulancia, de consulta de Atencion Primaria, de consulta de
especialista, de consulta de enfermeria y de asistencia en Urgencias se ha

calculado a partir de los precios publicos publicados para dichos conceptos.

Los costes de las hospitalizaciones se han calculado a partir de aplicar a los
costes de los Grupos Relacionados de Diagnostico (GRS) obtenidos de los

precios publicos las proporciones observadas en la poblacion de estudio.

Para calcular los costes indirectos debidos al transporte al centro se ha asumido

una distancia media de 15,2 km que implica 60 min por trayecto.

Para la imputacion de los costes laborales se ha considerado el coste de una hora

del salario medio anual de 2014 (no se modifica en 2015).
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El 91% de los pacientes atendidos en un afio son naive y el resto ya ha recibido

tratamiento con Infliximab (Remicade®©).

La probabilidad de pérdida de eficacia en los pacientes naive es del 25% y en los

que ya estan en tratamiento del 53%.

La probabilidad de EA graves es del 20%.
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Tabla S. Tabla de probabilidades asumidas por el modelo.

Tabla de probabilidades asumidas por el modelo

Pacientes nuevos (n_1) 0,09
Pacientes en tratamiento (n_2) 0,91
Inefiacia naive (I_1) 0,25
Inefiacia no naive (I1_2) 0,53
Probabilidad EA grave (pEAg) 0,20
Probabilidad de complicaciones (ineficacia+AE) (pC) 0,76
Probabilidad no complicaciones 0,24
Probabilidad de ineficacia (pI) pC*(n_1*[_1+n_2*[_2) 0,360
Probabilidad de algiin EA (pC-pl)/pC 0,640
Probabilidad EA grave teniendo EA (pEAg/pEA) 0,41
Probabilidad EA moderado teniendo EA (pEAg/pEA) 0,59
Probabilidad de EA moderado requiera tratamiento 0,50
Probabilidad de acudir a AP (no existe enfermeria 0,20
especializada) con un AE moderado que requiera

tratamiento

Probabilidad de que el tratamiento de un AE moderado 0,965
funcione

Probabilidad de ingresar por un AE grave 0,598
Probabilidad de que un AE grave tratado en urgencias sin 0,9
ingreso requiera revision

Probabilidad de llamar al servicio de enfermeria 0,85

especializada ante un AE
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Tabla 6. Resumen de costes y precios unitarios para la elaboraciéon del modelo de
probabilidades.

Conceptos Euros
Coste de una Unidad de produccién de un Hospital de Dia 248,11
Unidades de Produccion de una visita de nueva valoracion 1,5
Unidades de Produccion de una visita de revision 1
Unidades de Produccion de una visita de infusion de 4,5
tratamiento

Coste de oportunidad de una visita de medicina 61,87
especializada

Coste de oportunidad de una visita de enfermeria 19,89
Coste de una analitica 49,05
coste de 1mg de Infliximab 5,36
Media de mg IFX por paciente 273
Proporcion de residuo mensual por total de dosis 0,0138
Coste medio llamada telefonica 5,64
Coste de una Consulta AP 54,19
Urgencia hospitalaria 123,65
Coste de un ingreso hospitalario 3252,18
Coste de una hora laboral de salario medio 7,13
Coste de un billete transporte publico 1,2
Coste de un trayecto medio de 15,2 km en taxi 16,6
Coste trayecto medio de 10 km en coche 3,65
Coste trayecto ambulancia 30,7
Coste de un desayuno 5
Coste de una comida 10
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Tabla 7. Resumen de la muestra a estudio.

VARIABLES

FACTOR REUMATOIDE POSITIVO (67%)

TIEMPO DE EVOLUCION 11.5 afios (DE+8,9)
IMC 26.3
HTA 32,5%

DLP 36%
TOMAN CORTICOIDES 50,3%
INFLIXIMAB (dosis media) 273 mg totales (4,07 mg/kg)

Figura 5. Evolucion de la dosis de Infliximab.
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Tabla 8. Reduccion media del HAQ a lo largo del tratamiento.

HAQ (media inicial)

HAQ (media final)

HAQ (Reduccion media)

2,105

1,418

0,687

Tabla 9. Reduccion media del DAS28 a lo largo del tratamiento.

DAS28 (media inicial)

DAS28 (media final)

DAS28 (Reduccion media)

5,868

3,977

1,891

Tabla 10. Reduccién media del nimero de articulaciones dolorosas a lo largo del

tratamiento.

NAD (media inicial)

NAD (media final)

NAD (Reducciéon media)

15,3

2

13,3

Tabla 11. Reduccién media del niimero de articulaciones tumefactas a lo largo del

tratamiento.

NAT (media inicial)

NAT (media final)

NAT (Reduccién media)

11,76

1,96

9,8

Figura 6. Evolucion media del HAQ.
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Figura 7. Evolucion media del DAS28.
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Figura 9. Evolucion media del NAT.
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Figura 10. Evolucion del Indice de Masa Corporal (IMC).

IMC
27
26
25 ===IMC
24
23 T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
1 8 16 24 32 40 48 56 64

-154-



Figura 11. Evolucion de la Velocidad de Sedimentacion Globular (VSG).
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Figura 12. Evolucion de la Proteina C Reactiva (PCR).
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Figura 13. Curva de supervivencia (Kaplan-Meier) en el tratamiento.
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Tabla 12. Motivos de suspension del tratamiento.
(n=118 pacientes)

>
>

Suspension del tratamiento por ineficacia: 46 pacientes (39%)
Suspension del tratamiento por reaccion adversa durante la infusion
(aparicion subita de prurito, enrojecimiento y/o habones): 30
pacientes (25,4%)
Suspension del tratamiento por procesos infecciosos: 9 pacientes
(7,6%)

o Neumonia: 1 paciente.

o Infeccion vias resp altas de repeticion: 2 pacientes

o Absceso piogeno: 1 paciente.

o Celulitis MII: 1 paciente.

o Shock séptico secundario a neumonia: 1 paciente.

o Infecciones urinarias de repeticion: 1 paciente.

o Bursitis séptica: 1 paciente.

o Infeccion protesis de cadera D: 1 paciente.
Tuberculosis: 4 pacientes (3,4%) -1 TBC pulmonar, 1 TBC
ganglionar, 1 TBC pulmonar y entérica, 1 peritonitis tuberculosa.
Suspension del tratamiento por embarazo: 2 pacientes (1,7%).
Suspension del tratamiento por diverticulitis: 1 paciente (0,84%).
Suspension del tratamiento por traslado a otro centro: 3 pacientes
(2,5%)
Suspension del tratamiento por eritema multiforme: 4 pacientes
(3,4%).
Suspension del tratamiento por neoplasia: 3 pacientes (2,5%) -1
carcinoma vesical, 1 carcinoma de colon, 1 linfoma de mama-.
Suspension del tratamiento por interferencia con el tratamiento
antidepresivo a base de Sales de Litio: 1 paciente (0,84%).
Suspension del tratamiento por voluntad del enfermo: 9 pacientes
(7,6%.).
Exitus: 6 pacientes (5,1%).
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Tabla 13. Reacciones adversas durante el periodo.

>
>
>

YV V

Y VVYY

YVVYVYY

Reacciones agudas durante la infusion: 60 eventos (24,6%).
Pérdida de eficacia: 46 eventos (18,9%)
Infecciones: 48 eventos (19,7%)
o TBC: 4 eventos
Herpes zoster:2
Herpes simple:1
Celulitis: 4
Infecciones de tracto urinario:8
Infecciones respiratorias (vias resp. Altas, neumonias, bronquitis):22
Shock séptico secundario a neumonia: 1
Bursitis séptica:1
Infeccién de herida quirirgica:1
Infeccién protesis de cadera:1
Amigdalitis:1
Gastroenteritis aguda:1
Panadizo:1
o Conjuntivitis OI:1
Reacciones leves inespecificas tras el tratamiento (cansancio, malestar general): 14 eventos
(5,7%).
Diverticulitis: 2 eventos (0,8%)
Melenas a estudio: 1 evento (0,4%)
Reacciones cutdneas: 10 eventos (4,1%)
o  Eritema multiforme: 4 eventos
Liquen plano: 1 evento
Lesiones cutdneas inespecificas: 2
Micosis genital: 1
Erupcién cutdnea pruriginosa: 1
Leishmaniasis cutdnea: 1
EPOC reagudizado: 2 eventos (0,8%)
Neumonitis: 1 evento (0,4%)
Reagudizacion insuficiencia cardiaca congestiva: 1 evento (0,4%)
Eventos neurolégicos (Accidente Isquémico Transitorio): 1 evento (0,4%)
Eventos cardiovasculares: 4 eventos (1,6%)
o Tromboembolismo pulmonar: 1
o Trombosis venosa superficial: 1
o  Cardiopatia isquémica: 1
o  Arritmias: 1
Intervenciones quirirgicas: 10 eventos (4,1%)
Prétesis totales de cadera:3
Prétesis totales de rodilla: 2
Prolapso rectal: 1
Hernia inguinal: 1
Realineacién metatarsofaldngicas: 1
Histerectomia: 1
o Desprendimiento de retina ojo izq.: 1
Aumento de transaminasas: 16 eventos (6,5%).
Fracturas: 9 eventos (3,7%)
o Hombro: 3 eventos
Escafoides: 1
Colles:1
Segunda metatarsofaldngica:1
Pelvis: 1
Calcdneo por insuficiencia: 1
o  Meseta tibial y condilo femoral por insuficiencia: 1
Reacciones endocrinas: 4 eventos (1,6%)
o Hipertiroidismo:2
o Hipotiroidismo:1
o Hiperparatiroidismo:1
Reacciones digestivas (diarrea, epigastralgia): 3 eventos (1,2%).
Trastornos psicolégicos por interferencia con Sales de Litio: 1 evento (0,4%)
Embarazo: 2 eventos (0,8%).
Neoplasias: 3 eventos (1,2%)
Exitus: 6 eventos (2,4%)

O O O O O O O 0O O O OO0 O0OO0OO0OO0OO0o

O 0O O 0 0O

O O 0O O O
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de costes.

o

nimizacion

de mi

isis

Tabla 14. Resultados del anal

Capitulos Estrategia Estrategia Estrategia 3 Costes diferenciales Estrategia 3- | Costes diferenciales Estrategia 3 -
1 Estrategia | Estratesia 1
Costes Cosles par Costes globales Costes por Costes globales Costes por Cosles globales Costes por Costes globales Costes par
globales aciente maciente pacienle paciente pacienle
Costes directos
Costes Enfermeria 0,00€ 0,00 £ 000 € 0,00 £ 21.00000€ | 21000€ 21.000,00€ 210,00 € 21.000,00 £ 210,00
Medicm 55421248 55212¢ 55421248 € 5MLI2¢E
£ 0121550 € | 5012 16¢ -52 596 98 € 52097 ¢ 52006 93 € -52997
Tratamiento 468.65021 468650 € 468.65021 £ 4.686,50 €
£ 46865021 € | 4.686,50 € 0.00€ 0,00 £ 0,00 € 0,00
Caostes Indirectos
Traslados 2270,76€ 271€ 356,74 € B5TE B2147€ B21E -1 449 20¢ 449 € A58 E 0,35
Laborales BO3R62E 8039 € 599929¢ 5999¢ 51R27E 5192¢ -2.246 354 2246t 072 -2
Hasteleria 1578 R2€ 15719¢€ 48044 ¢ 4804 4.900,86 € P01 € 1IN M€ B¢ 6,52 ¢ 0,07
Costes Totales 1034.750, 10. 4751 ¢ f 10. 146,13 £ 100238031 € | 10023 80 -R2370,58€ 2371 € 32212 € 121
”..—:. -
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Tabla 15. Resultados del analisis de sensibilidad.

Coste por paciente: Analisis de sensibilidad

Por numero de pacientes atendidos

-580,26 € -588,68 €

Escenario con mayor niimero de pacientes anuales
atendidos (N = 150)

Escenario en el que se imputa el coste de oportunidad de
una Unica consulta de Atencidn especializada al tiempo de 244,09 € 252,52 €
especialista ahorrado por enfermeria

Segun la imputacion del coste de oportunidad del tiempo
de enfermeria

Segln la distancia media al hospital

Escenario en que la distancia media al hospital es de 15 km -515,99 € -518,79 €

Escenario mas desfavorable: (50 pacientes anuales, coste

de oportunidad de 1 consulta de especialista en cada ciclo y

una tnica consulta de educacién para la salud de 23,26 €
enfermeria; y la distancia media al hospital es de 5 km)
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Tabla 16. Objetivos principales (en negrita) y funciones mas importantes de
la consulta de enfermeria (CE).

» Vigilancia de los sintomas fisicos, toxicidad farmacolodgica y factores
de co-morbilidad:

O

Metronomia: realizacion de recuentos articulares y recogida de los
demas parametros incluidos en la evaluacion clinica sistematica del
enfermo.

Interpretaciéon y valoracion de resultados analiticos.
Monitorizacion de tension arterial, glucemia, dislipemia, peso y otros
factores de riesgo cardiovascular.

Monitorizacion de efectos adversos de FAME, tratamientos
bioldgicos.

Monitorizacion de efectos adversos de otros farmacos.

Deteccion precoz de signos de alarma relacionados con la AR y los
tratamientos.

Facilitar la cumplimentacion de cuestionarios.

Evaluacion del dolor y la fatiga, asi como su dar consejo para su
manejo.

* Manejo del impacto fisico y psicoldgico

@)
@)

Realizar una evaluacidn holistica del paciente.

Planificar un programa de educacion estructurado basado en las
necesidades del paciente.

Toma conjunta de decisiones.

Mejorar y/o aumentar el automanejo, la autoeficacia, el
afrontamiento eficaz de la enfermedad.

Proporcionar informacién y recomendaciones sobre tratamientos
farmacologicos y no farmacoloégicos.

Implementar un plan de cuidados basado en las necesidades del
paciente y realizacion de una evaluacidn periddica.

* Continuacion de la atencion y enlace entre el paciente y otros
profesionales:

o

(@]

Proporcionar apoyo, facilidad de acceso al sistema y resolucion de
eventualidades clinicas por medio del teléfono de atencion al
paciente.

Ser el personal de contacto de referencia para el paciente.
Deteccion precoz de incidencias clinicas y evaluacion de las mismas.
Resolucion efectiva de incidencias clinicas presentados por el
paciente en el teléfono de ayuda y/o derivacion a otro miembro del
equipo multidisciplinar/centro de atencion primaria.

Actuar de enlace con otros profesionales y centros de atencidn
primaria.
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