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Resumen

Introduccion

La leucemia aguda mieloide (LAM) es una enfermedad hematoldgica grave que precisa
un tratamiento quimioterdpico mielosupresivo. Durante los diferentes ciclos de
tratamiento de quimioterapia y como consecuencia del fendmeno de aplasia, los
pacientes suelen presentar multiples comorbilidades que precisan de un seguimiento
clinico estrecho y generan largos periodos hospitalizados. El tratamiento se estructura
en una primera fase de tratamiento quimioterdpico (induccién) que se realiza en
régimen de hospitalizacidon hasta la recuperacidon de la aplasia, seguida de diferentes

ciclos de consolidacion.

En nuestro centro, tras recibir el tratamiento de consolidacién ingresados, los
pacientes eran habitualmente seguidos durante el periodo de neutropenia en régimen
ambulatorio, acudiendo cada 2 o 3 dias al hospital de dia (HdD). Ello constituia una
estrategia de alta precoz pero estaba asociada a una elevada tasa de reingresos por

complicaciones infecciosas durante los sucesivos periodos de aplasia.

Objetivos

Analizar la efectividad de la intervencidon de un equipo de enfermeria experta en la
atencién domiciliaria de los pacientes afectos de LAM que reciben un tratamiento de

consolidacién, en comparacién con la atencién ambulatoria en el hospital de dia.

Metodologia

Se realiza un estudio de cohortes en el que se compara el manejo y evolucion clinica de
un grupo histérico de pacientes que recibieron un seguimiento ambulatorio (GsA) con

otro consecutivo que recibid la atencién domiciliaria por un grupo de enfermeria
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Resumen

(GsDOM). Este estudio fue llevado a cabo en el Hospital Clinic de Barcelona en
pacientes entre 15 y 70 afios de edad, en tratamiento quimioterapico de consolidacién
tras conseguir la remision completa mediante un tratamiento de induccién. Fueron
excluidos aquellos con variante promielocitica, inestabilidad clinica, afectacién
marcada del estado general y quienes no reuniesen las caracteristicas necesarias para
garantizar la seguridad del manejo ambulatorio y/o domiciliario. Como objetivo
principal se analizé la efectividad del programa en base a la tasa de reingreso en
ambas cohortes. Entre los objetivos secundarios, se determinaron otros resultados en
salud como la incidencia de fiebre, la mortalidad temprana, y el uso de recursos
hospitalarios. Se realizd un analisis estadistico uni y bivariado, con pruebas
paramétricas y no paramétricas. El estudio fue aprobado por el Comité Etico de

Investigacion Clinica del centro.

Resultados

Los pacientes incluidos en el GsA (grupo seguimiento ambulatorio) comparados con los
del GsDOM (grupo seguimiento domiciliario) presentaban una edad media inferior
(41,7% vs. 53,3%; p<0,001), una mayor frecuencia de hombres (50,9% vs. 31,1%;
p=0,011) y habian presentado menos complicaciones durante la induccién (45,3% vs.
22,2%; p<0,001). El tratamiento de consolidacion mds habitual en el GsA fue
mitoxantrone y dosis intermedias de citarabina (73,6% de los episodios), mientras en
el GsDOM fue citarabina en dosis altas junto con pegfilgrastim (77,8%). Todos los
pacientes del GsDOM vy ninguno de los del GsA recibieron profilaxis antibiética con
ceftriaxona. Tanto la incidencia (4,4% vs. 88,7%; p<0,001) de reingreso como la
duracién de éste (9 vs. 17 dias; p=0,029) fueron menores en el GsDOM. La incidencia
de fiebre (28,1% vs. 88,7%; p<0,001) y la duracion de la neutropenia extrema (10,0 vs.
18,5 dias; p<0,001) fueron también inferiores en el grupo GsDOM. No observamos
diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la mortalidad entre ambos

grupos (5,7% vs. 0,7%; p=0,069).
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Resumen

Conclusiones

El programa de atencion domiciliaria, liderado por un equipo de enfermeria experta en
hematologia junto con la instauracion de protocolos especificos para el manejo
extrahospitalario de pacientes con LAM, es factible y seguro. Como valor anadido,
permite un uso mas eficiente de los recursos hospitalarios. Como propuestas de
investigacion futura nos parece especialmente importante recabar datos acerca de la
repercusion del programa sobre pardmetros relacionados con la calidad de vida de los

pacientes y sus cuidadores, y la experiencia del paciente.

15






Antecedentes







Antecedentes

Unidades de hospitalizacion domiciliaria

La organizacién asistencial en los centros hospitalarios esta intentando adoptar
cambios relacionados con diferentes factores tales como la “superespecializaciéon” de
la practica médica y enfermera, el interés por la cronicidad y la geriatria, las mejoras
tecnolégicas y la relevancia otorgada recientemente a la experiencia del paciente. Si a
ello le sumamos circunstancias coyunturales como la necesidad de hacer un uso mas
eficiente de los recursos y una ciclica falta de personal en algunos entornos, podemos
entender el interés por explotar las posibilidades de dispositivos que suponen una
alternativa a la hospitalizacién convencional, entre los que se encuentran los circuitos

de cirugia mayor ambulatoria o la hospitalizacion domiciliaria (HD).

La HD es una alternativa asistencial del sector sanitario que consiste en un modelo
organizativo capaz de proporcionar a los pacientes en su domicilio un conjunto de
atenciones y curas médicas y de enfermeria de rango hospitalario, tanto en calidad
como en cantidad. Esto se lleva a cabo cuando los pacientes ya no necesitan toda la
infraestructura hospitalaria pero todavia precisan vigilancia activa y asistencia

compleja (1).

La Organizacion Mundial de la Salud ya en 1959 (2), pocos afios después de que en
Nueva York se pusieran en marcha las primeras experiencias en HD, se posicionaba a
favor de llevar la asistencia especializada al domicilio del paciente. En ese mismo
informe se llegaba a establecer que “un sistema eficaz de asistencia domiciliaria exige
que el enfermo reciba en su domicilio una asistencia equivalente, en cuanto sea
posible, a la proporcionada a los enfermos en un hospital”.

Varias décadas han transcurrido desde entonces y los beneficios postulados para esta
modalidad asistencial, como son la individualizacion de la practica clinica, la
optimizacién de recursos hospitalarios y la reduccion de gastos, no han sido suficientes
para favorecer una instauracién plena y homogénea de las unidades de hospitalizacién

domiciliara (UHD) en nuestro entorno. Mientras que la asistencia domiciliaria por parte
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de los equipos de atencion primaria se ha establecido como una practica rutinaria, no
ocurre lo mismo en el dmbito hospitalario. Ello a pesar de que, ya a principios de los
afos 80, hospitales referentes como el antiguo Hospital Provincial de Madrid, asi como
posteriormente otros grandes hospitales estatales, comenzaran la instauracion de las

unidades de hospitalizacion domiciliarias (3).

Recientemente, la Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya en
colaboracién con el Instituto de Salud Carlos Ill, realizé una evaluacion de la
implementacion de las UHD en Catalufia (4). De dicho informe podemos concluir que
aunque la implementacién se considera aun baja, ya que no llega al 2% de las unidades
asistenciales, existe un incremento progresivo en la actividad de hasta un 30%,
respecto tanto al nimero de contactos como de pacientes atendidos en el periodo de

2010 a 2014.

El perfil de paciente atendido en régimen de HD responde fundamentalmente al que
presenta patologia crénica cardiopulmonar y sufre una reagudizacion de ésta. Hasta un
16% de los pacientes atendidos supera los 84 afios, con un tiempo de estancia media

de aproximadamente 9 dias.

En cuanto a los beneficios, claramente demostrados mediante ensayos clinicos
aleatorizados y recogidos en un meta-analisis de 2012 (5), podemos citar los
siguientes: reduccién de la mortalidad, de las tasas de reingreso y de los costes, asi
como mayor satisfaccién de los pacientes y una reduccién de la carga que supone la
atencién de un enfermo para el cuidador. La mayoria de los ensayos incluidos en dicho
meta-analisis se llevaron a cabo en centros de entornos sanitarios y sociales. En
nuestro centro, el Hospital Clinic de Barcelona (HCB), las UHDs han mostrado utilidad
para reducir la duracion del ingreso hospitalario y el consiguiente ahorro de costes (6),
asi como ha permitido mejorar parametros centrados en el paciente, como la calidad

de vida y la experiencia general de éste (7).

Mientras que la instauracién de UHD generales parece lenta pero progresiva, es casi

anecddtica la experiencia en unidades monograficas onco-hematoldgicas. No
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disponemos de registros que nos permitan establecer el grado de implementacién de
éstas, aunque si sabemos que solo el 2% de los casos atendidos en Cataluia en

régimen de HD respondian a pacientes con enfermedades oncoldgicas.

Es en este contexto en el que debemos valorar la puesta en marcha en el afio 2000 de
una unidad de atencidn domiciliaria (UAD) especializada en el Instituto de
Enfermedades Hematoldgicas y Oncoldgicas (ICMHO) del Hospital Clinic de Barcelona.
Esta se cred inicialmente como la UAD de Hematologia para la puesta en marcha de
una experiencia innovadora que consistia en el seguimiento domiciliario de pacientes a
los que se les realizaba un trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos (tras
la administracion de la quimioterapia de acondicionamiento y la infusién de las células
progenitoras de forma hospitalaria), lo que supuso un avance en el manejo de
pacientes hematoldgicos de alta complejidad (8). Una de las caracteristicas mas
diferenciadoras de este programa era la omisién de la visita médica diaria, basando asi
los cuidados sanitarios directos en un equipo de enfermeria domiciliaria con gran
experiencia en el ambito de la hematologia intensiva. Se elaboraron los protocolos
clinicos que debian desarrollarse en el domicilio de estos pacientes, de tal manera que
la asistencia directa era llevada a cabo por las enfermeras y las visitas médicas se
realizaban siempre en el hospital y sélo en caso que el paciente presentara una

complicacién relevante que lo requiriera a juicio de la enfermera.

A modo de resumen podemos decir que este programa pionero en nuestro entorno,
conseguia, en comparacion con un grupo de pacientes similares que permanecian en
régimen de ingreso hospitalario, reducir la incidencia de neutropenia febril y la
duracion de los episodios febriles (50%). Como consecuencia, tan sélo se produjeron
un 8% de reingresos. Ello generaba una reduccién global de 18,6 dias de ingreso por

paciente y una importante disminucion de los costes totales del proceso (8).
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Manejo clinico de la leucemia aguda mieloide

La LAM consiste en una proliferacion clonal de células precursoras de la serie blanca
hematopoyética (blastos) con capacidad reducida de diferenciacién a células mas
maduras, acumuldndose en la médula dsea y desplazando a las células
hematopoyéticas normales. Como consecuencia de esta proliferaciéon se produce una
insuficiente producciéon de las células sanguineas normales, asi como la presencia de
blastos en la sangre periférica pudiendo infiltrar otros tejidos del organismo. Suele
tener una presentacion clinica aguda en forma de anemia, plaguetopenia y/o
neutropenia, que se manifiesta como astenia, hemorragia o fiebre, asi como otras
disfunciones orgdnicas y metabdlicas. Su prondstico es fatal si no se inicia rdpidamente
un tratamiento especifico (9). La edad mediana de presentacién es de 65 afios y
representan hasta el 85% de las leucemias agudas del adulto. Su incidencia se estima
en 1,5 casos/100.000 habitantes aunque ésta aumenta sobre todo a partir de los 55
afos, permaneciendo estable a partir de los 85 afios (10). Aunque su etiologia es
desconocida, uno de los rasgos fundamentales de esta entidad es la deteccién de
diversas alteraciones genéticas que confieren diferente prondstico y respuesta al
tratamiento, lo cual obliga a individualizar las estrategias terapéuticas (11,12) y a su
vez organizar diferentes circuitos de atencidn especializada. Los pacientes menores de
70 afios y sin comorbilidades relevantes son generalmente candidatos a recibir
guimioterapia anti-leucémica intensiva mientras que los de edad superior a los 70 afios
o con comorbilidades importantes son tratados generalmente con medidas mas

conservadoras para paliar los sintomas derivados de la leucemia.

Los pacientes candidatos a tratamiento intensivo comparten un esquema comun
basado en la administracién de un tratamiento con dosis altas de quimioterapia
denominado “induccion”, cuyo objetivo es inducir la remisiéon completa de la
enfermedad. De su eficacia dependerd la supervivencia a largo plazo (13). Cuando se
evidencia la respuesta completa (RC), se continla el tratamiento con una
quimioterapia de “consolidacion o intensificacion” cuya finalidad es intensificar el

tratamiento para consolidar la respuesta obtenida y minimizar el riesgo de recaida.
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Para alcanzar este fin, en ocasiones se requiere la realizacién de un trasplante

alogénico de precursores hematopoyéticos (14).

El tratamiento estdndar de induccidn consiste en la combinaciéon de idarubicina
(12mg/m?) durante tres dias con citarabina a dosis estandar (200mg/m?) durante 7
dias en infusidon continua. Segun estudios del grupo cooperativo del estudio y
tratamiento de leucemias agudas y mielodisplasias (CETLAM), con esta pauta se
alcanza una tasa de remision completa de hasta el 75% en pacientes adultos menores

de 60 afios (15,16).

Ademas se afiade al tratamiento un estimulador de colonias granulociticas (G-CSF o
filgrastim) con el objetivo de estimular las células leucémicas y que sean mas sensibles

al efecto citotdxico de la quimioterapia.

Como medidas complementarias al tratamiento se afiaden abundante hidratacion,
alcalinizacién de la orina, alopurinol, antieméticos, soporte hemoterapico y profilaxis
anti-infecciosa. Se protegerd la conjuntiva ocular con colirio de dexametasona, hasta 3

dias después de la finalizacién de la citarabina.

Como principales efectos téxicos la idarrubicina puede provocar mielodepresion,
vémitos, mucositis, diarrea, elevacidon de las transaminasas, y cardiotoxicidad (si la

dosis acumulada es alta).

Por su parte, la toxicidad en dosis convencional de citarabina consiste en
mielodepresién, nduseas, vomitos, diarrea, disfagia, estomatitis, alopecia, fiebre y
flebitis. Si se utiliza en dosis mas elevadas puede aparecer conjuntivitis, eritema acral,
elevacidn de transaminasas, cerebelitis, infiltrados pulmonares, diarrea intensa y dolor

abdominal (frecuente infeccién por Clostridium difficile).

Una vez alcanzada la RC de la enfermedad, entendida como la desaparicién de la
infiltracion de la médula dsea y la recuperacion de los valores normales de
hemoglobina, leucocitos y plaquetas en sangre periférica, se administra un

tratamiento de consolidacién para evitar recaidas.
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El primer ciclo de quimioterapia de consolidacién consiste en la infusién de
mitoxantrone (12 mg/m?) por 3 dosis justo antes de la dosis de citarabina (500 mg/m?)

los dias 1 a 6, administrados cada 12 horas por via intravenosa (12 dosis).

En caso de ser necesario completar el tratamiento con otro ciclo de consolidacidn, éste

consistira en la administracion de altas dosis de citarabina (ADAC).

A partir de diciembre de 2011 se produce una modificacién del protocolo de
tratamiento sustituyendo la primera consolidacion MIT/DIC por ADAC. De esta forma,
todos los pacientes que alcanzaban la RC tras induccidn recibian un primer tratamiento
de consolidacion con altas dosis de citarabina (3g/m?/12 horas,) por 3 dias (6 dosis).
Posteriormente se estratificaria la estrategia de tratamiento segun los diferentes

grupos pronosticos.

Los ciclos de quimioterapia intensiva, tanto induccién como consolidacion, que
conforman el tratamiento de la LAM genera una profunda y prolongada aplasia por lo
gue, generalmente, los pacientes son ingresados para recibir el tratamiento y realizar
un control exhaustivo de las posibles complicaciones clinicas derivadas de la
insuficiencia medular post-quimioterapia y de una potencial toxicidad organica. Para
reducir tanto la incidencia como la gravedad de las complicaciones, esta atencidn se
realiza habitualmente en régimen de ingreso hospitalario donde se instauran medidas
profildcticas de alta eficacia como son el uso de habitaciones individuales,
preferentemente aquellas dotadas de aire filtrado de alta eficiencia (HEPA) y la
instauracién de antibioterapia y terapia antifungica profilactica (17). Aunque podemos
considerar que el manejo en régimen de ingreso hospitalario durante la fase de
induccion es la practica comun en la gran mayoria de las unidades de hematologia, en
las ultimas dos décadas se han comunicado experiencias de manejo ambulatorio
durante el periodo de aplasia que se produce tras los ciclos de consolidacién

(18,19,20).

El HCB habia adoptado esta modalidad desde hace unos 20 afios y los pacientes con

LAM que tras la induccién se encontraban en remisiéon completa recibian, de forma
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hospitalaria, la quimioterapia de consolidacion (entre 1 y 3 ciclos, dependiendo del
riesgo prondstico de la leucemia al diagndstico). Tras ello eran dados de alta
hospitalaria para realizar el seguimiento ambulatorio. Para este fin se comenzé a
utilizar un dispositivo de reciente creacion en ese momento, el HdD monogréfico de
onco-hematologia. Este cambio en la gestion en un entorno ambulatorio, incluso
durante fases de alto riesgo de la enfermedad, fue llevado a cabo con la finalidad de
mejorar la calidad asistencial percibida por el paciente, reducir costes, asi como
minimizar el alto riesgo de desarrollar infecciones nosocomiales debido a gérmenes

multiresistentes.

Los pacientes debian acudir a este dispositivo asistencial cada 2 o 3 dias para realizar
los controles analiticos, el soporte hemoterapico y las visitas médicas pertinentes. En
caso de presentar un proceso febril, el paciente acudia urgentemente al HdD. No
obstante, debido a la alta tasa de ocupacion de este dispositivo, solia hacerse
imposible atender a estos pacientes de modo prioritario, por lo que terminaban siendo
remitidos al Servicio de Urgencias para su valoracidn clinica. Como se ha comentado
anteriormente, los pacientes recibian durante esta fase profilaxis antibiética y terapia
antifungica oral, por lo que, ante la aparicién de fiebre en el contexto de neutropenia,
la necesidad de instaurar tratamiento antibidtico intravenoso hasta la recuperacién
hemoperiférica parcial o suficiente (recuento de neutrdfilos superior a 500/mm°) era la
norma habitual. Todo ello suponia en la practica que la tasa de reingresos de estos
pacientes fuera muy elevada (60%) (20). A ello debemos afadir una tasa de mortalidad
por complicaciones, mayoritariamente infecciosas, de hasta el 5-10 % (21). Se estima
gue el tratamiento de estos pacientes suponia un coste medio de unos 42.000 € por
proceso y estaba directamente relacionado con el tiempo de estancia hospitalaria y

por ende, con la tasa de reingresos (22).

En el modelo ambulatorio la atencién al paciente, asi como los cuidados dispensados
por enfermeria, estaban centrados en un proceso concreto. Los cuidados eran
administrados de manera puntual sin llevar a cabo una valoracién integrada y
longitudinal del paciente en una fase de aplasia tras una quimioterapia intensiva en la

gue existia un elevado riesgo de complicaciones graves. En caso de episodio febril,
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debian acudir al Servicio de Urgencias, frecuentemente saturado y que no permitia
asegurar la inmediatez en la atencién de complicacidon febril, a menos que se

constatase signos de inestabilidad clinica en el area de cribado.

Con todo esto, el seguimiento del paciente afecto de LAM en una fase fragil de su
proceso era compartido por profesionales de la sala de hospitalizacion, mientras
recibia la quimioterapia de consolidacién, y por los diferentes profesionales
enfermeros del HdD. Asi, este modelo asistencial ofrecia a los pacientes una visién
parcelada de su estado de salud lo que comportaba frecuentemente duplicidades en
pruebas diagndsticas y consultas a profesionales. Todo ello era percibido por los

pacientes como ineficiente e insatisfactorio.
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Rol de los cuidados de enfermeria

Los objetivos de la atencion de enfermeria son la promocion de la salud, la prevencidn
de la enfermedad y, en caso de que aparezca, los cuidados del paciente durante ésta
ayuddandole a recuperar la salud, asi como, en los estadios finales de la vida, facilitar un
proceso de muerte tranquila. Esta labor tiene una clara vertiente humana que no debe
entrar en conflicto en ningln caso con la excelencia técnica. Por todo esto, al
profesional de enfermeria se le considera competente para, utilizando sus
conocimientos, habilidades y actitudes, emitir juicios clinicos, solucionar problemas y
realizar cuidados costo-eficaces. Este perfil técnico hace de la enfermeria una
profesién compleja con un contenido muy amplio y con una gran diversidad de formas
de ejecucion, por lo que presenta diferentes perfiles profesionales que se adaptan a las
necesidades de la personay a la idiosincrasia del entorno de trabajo. Es por ello, que la
asistencia sanitaria en entornos altamente especializados y tecnificados requiere la
existencia de diversos perfiles enfermeros. Aunque las definiciones y, sobre todo los
contenidos y los diferentes modos de certificacién de la capacitacidén, constituye un
debate vivo en la literatura (23), podemos decir que el extremo de maxima

especializacién esta representado por la enfermera de practica avanzada (EPA).

El Consejo Internacional de Enfermeria en el afio 2002 definié a la EPA como una
profesional especialista que ha adquirido la base de conocimiento de experto, la
capacidad de adopcidon de decisiones complejas y las competencias clinicas necesarias
para el ejercicio profesional ampliado, cuyas caracteristicas vienen dadas por el

contexto o el pais en el que la enfermera esta acreditada para ejercer (24).

En relacidon con la atencidn al paciente afecto de LAM, podemos ver cémo los cambios
en los protocolos de asistencia requieren de una sofisticacion paralela de la profesién
enfermera. Asi, podemos entender que la atencion al paciente con enfermedades
hematoldgicas agudas, por su alta complejidad clinica y emocional, precisa de un
equipo de enfermeria especializada. De un modo aun mas marcado, el hecho de que

contemplen un desplazamiento del entorno asistencial desde el hospital a espacios
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ambulatorios y mas especificamente al domicilio, hace que se precisen capacitaciones

diferenciales por parte de la enfermera.

En el momento en el que se planteé establecer un nuevo régimen de manejo
ambulatorio entre los diferentes ciclos de consolidacion, emergia la figura de la
enfermera de HdD. Esta, ademds de las competencias transversales en cuidados onco-
hematoldgicos, debia aportar especiales habilidades en gestion de recursos, sobre
todo en los momentos en los que los pacientes requerian atencién inmediata no

planificada por presentar una complicacién durante la fase de neutropenia.

Fue también en el entorno del HdD donde, a partir del afio 2012 se formalizd un
equipo de terapia de infusién formado por enfermeras del Servicio de Onco-
Hematologia que iniciaron el programa de colocacidon de catéteres centrales de
insercién periférica (PICC) mediante la técnica de micro-puncién eco-guiada. Esto hizo
que el procedimiento fuera mas rapido, seguro e independiente del Servicio de
Radiologia ya que su colocacién era ejecutada de manera inmediata cuando era
necesaria. A pesar de ello, al igual que otros tipos de accesos venosos, no estan
exentos de riesgos y complicaciones, presentando una mayor probabilidad de flebitis
asi como un mayor porcentaje de fugas y roturas que los catéteres venosos centrales

convencionales (25).

Sin embargo, pensamos que el entorno donde mas indiscutiblemente se aprecia el
valor de una EPA puede ser nuestro modelo de atencién domiciliaria. En esta figura se
concentran todos los aspectos generalmente vinculados con las capacidades de una

EPA:

- Conocimientos técnicos y autonomia. Como se ha descrito previamente vy
detallaremos a lo largo de este trabajo, los protocolos normalizados de trabajo
gue se elaboran para el programa de atencién domiciliaria al paciente afecto de
LAM contemplaban la valoracién autéonoma del paciente por parte de la
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enfermera en el domicilio, tal y como venia haciéndose en el programa de
atencion  domiciliaria  del trasplante  autdlogo de  progenitores
hematopoyéticos. En este entorno se explota la necesidad de que la profesional
maximice sus capacidades clinicas, lo cual a su vez resulta imposible sin una
extensa formacidn tedrica y practica en el manejo de pacientes con patologias
complejas como la LAM y procedimientos altamente especializados como el

trasplante.

Difusion de los conocimientos al grupo. El esquema asistencial de cuidados del
programa, mads alld de la adquisicion y puesta en practica de estos
conocimientos, requiere de su difusion al resto del grupo, incluyendo en él a los
profesionales que atienden ocasionalmente a los pacientes en la Unidad de
Soporte (UdS) y que no estan directamente vinculados a la UAD. La capacidad
de divulgacién de conocimientos es vital para la homogeneizacién de los
cuidados en todas las fases del proceso. Constituye éste un ejemplo
paradigmdtico de la importancia del trabajo conjunto de las EPA y las
enfermeras asistenciales, cubriendo las necesidades complejas y cambiantes de

los pacientes (26).

Educacion para la salud del paciente y su familia. La funcién de la enfermeria, al
igual que la de otras profesiones de la salud, incluye el deber de aportar toda la
informacién y educacion de la persona sobre su salud. Todo ello con la finalidad
de fomentar la eficacia del autocuidado y promocionar su autonomia. Es en la
atencién domiciliaria donde todos estos aspectos resultan fundamentales vy

adquieren su maxima expresion (27).

Experiencia del paciente. A dia de hoy se considera que un servicio de salud de
calidad debe articularse en torno a tres aspectos fundamentales: el empleo de
tratamientos cientificamente contrastados, la seguridad del paciente y su
experiencia. Esta experiencia puede definirse de diversos modos, pero resulta
especialmente apropiada la empleada por el Beryl Institute: “La suma de todas

las interacciones, producidas por la cultura de una organizacion, que influyen en
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30

”

las percepciones del paciente a lo largo del continuo del proceso de atencion
(28). Definir la experiencia del paciente tendrd como objetivo final identificar la
oportunidad de mejora asistencial. En relacidn con este aspecto y, aunque no
disponemos de evaluaciones contrastadas de la experiencia del paciente en
programas de atencion domiciliaria en enfermedades como la LAM (29),
pensamos que la evaluacién realizada por los pacientes podria ir en la linea de
la efectuada sobre otros programas domiciliarios, donde se han alcanzado las
mayores cotas de satisfaccion en comparacién con los resultados obtenidos
durante las hospitalizaciones convencionales (30). Si nos centrasemos en las
areas de mejora, los cuidados por parte de la EPA podrian ayudar a mejorar
aspectos no optimizados segun la bibliografia como la falta de informacion

sobre qué hacer en caso de empeoramiento clinico tras el alta (31).

Cuidados transicionales. Independientemente del aceptado beneficio del
seguimiento ambulatorio en comparacién con el manejo exclusivo en ingreso
hospitalario, este nuevo circuito generaba que los pacientes afectos de LAM
soliesen requerir la atencién por diversas unidades, lo que provocaba
transiciones asistenciales. Estas son reconocidas de un modo consensuado a
nivel internacional como un drea importante para la mejora en la calidad
asistencial y la seguridad del paciente (32,33). La unidad pionera en la
investigacion y aplicacidn del transitional care en términos anglosajones, fue la
escuela de enfermeria de la Universidad de Pensilvania. Bajo este término se
engloban una serie de dispositivos, dindmicas y entornos asistenciales
disefiados para asegurar la continuidad del cuidado de la salud y evitar eventos
adversos en las poblaciones en situacion de riesgo, lo que se hace
especialmente relevante durante su transicién entre diferentes niveles de
atencidn sanitaria o incluso entre los diversos proveedores involucrados en sus
cuidados. La implementacién de este tipo de programas en pacientes con
procesos cronicos o complejos ha demostrado en diversos ensayos clinicos

aleatorizados las siguientes ventajas (34,35):
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e Reducir la tasa de reingresos hospitalarios por el proceso primario o
comorbilidades.

e Reducir los costes sanitarios derivados del proceso.

e Incrementar la satisfaccion del paciente durante la asistencia clinica.

e Mejorar parametros relacionados con la salud del paciente, como su

calidad de vida percibida y su capacidad funcional.

Investigacion en enfermeria. En el presente trabajo se pone de relieve esta
vertiente, tantas veces olvidadas en la practica enfermera. Afortunadamente
los nuevos programas formativos, la especializacién post-grado asi como una
progresiva sensibilizacion de la importancia de la investigacidon clinica en
enfermeria para conseguir la excelencia en los cuidados del paciente, han
contribuido a generar un cuerpo de conocimientos creciente en Ciencias de la
Enfermeria. La investigaciéon en enfermeria puede contextualizarse usando el
Ciclo de Deming, segun el cual las fases para establecer una estrategia de

mejora continua son: planificacion, accidn, verificacién y actuacién(36).

ACTUAR PLANIFICAR
(ACT) (PLAN)

EJECUTAR CONTROLAR
(DO) (CHECK)

Figura 1. Proceso de mejora continua basado en el Ciclo de Deming.

31



Antecedentes

Aplicado a cuidados en salud, nos debe ayudar a instaurar la rutina de medir
variables que nos permitan evaluar los resultados de nuestros cuidados,
establecer estrategias de mejora, monitorizar la implementacién de éstas y

finalmente establecer acciones de optimizacion del programa.

En relacién con lo anteriormente comentado y a la luz de la evidencia disponible, no
encontramos argumentos para demorar la creacién de programas de asistencia a los
pacientes hospitalizados con condiciones crénicas o complejas para garantizar que los
procesos de transferencia se realicen de una manera segura y oportuna entre

diferentes niveles o tipos de atencién.

En términos globales y tras analizar las peculiaridades en el manejo y seguimiento
clinico de los pacientes afectos de LAM, surgié la necesidad de generar un nuevo plan

de atencién médica y enfermera que intentara dar respuesta a diferentes aspectos:

e La alta tasa de reingresos tras el alta.

e Los problemas derivados de las transiciones entre la hospitalizacién y el
HdD.

e Confirmar, tras la primera experiencia en el manejo ambulatorio del
trasplante autdlogo, la factibilidad del seguimiento clinico diario por parte
de una enfermera de rol avanzado en la atencién domiciliaria de pacientes

hematoldgicos complejos.

La implementacion de un programa de atencidon al paciente sometido a trasplante
autdlogo de progenitores hematopoyéticos en la UAD y los buenos resultados
conseguidos por éste, generaban las condiciones idéneas para plantear la
implementacién de un programa de atencién domiciliaria a los pacientes afectos de

LAM.
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Hipdtesis

El seguimiento en régimen domiciliario por un equipo de enfermeria experta de
pacientes afectos de leucemia aguda mieloide tras recibir un tratamiento de
consolidacion es factible y seguro.

35






Objetivos







Objetivos

Objetivo general

Determinar la efectividad de la intervencion domiciliaria de un equipo de enfermeria
experto en hematologia en el seguimiento de los pacientes afectos de leucemia aguda
mieloide que reciben un tratamiento de consolidacion en comparacion con la atencién
ambulatoria convencional.

Objetivos especificos

1. Determinar las caracteristicas clinicas de ambas cohortes.

2. Analizar el manejo clinico en ambos grupos de seguimiento.

3. Comparar los resultados en salud en ambas cohortes en relacién con la necesidad
de reingresos, la mortalidad temprana, la incidencia de fiebre y el uso de recursos
hospitalarios.

4. Analizar los cuidados de enfermeria en la asistencia domiciliaria a raiz de la

instauracion del programa.
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Disefio y ambito de estudio

Se disefid un estudio de cohortes donde una de ellas fue analizada de forma
retrospectiva (grupo de seguimiento ambulatorio) y la otra prospectivamente (grupo
de seguimiento domiciliario). La primera incluia a los pacientes atendidos entre los
afios 2004 y 2010, mientras que la segunda a aquellos que fueron tratados entre 2011

y 2016

El estudio se ha llevado a cabo integramente en el Hospital Clinic de Barcelona, dentro
del cual se engloba el instituto clinico que incluye los Servicios de Hematologia y
Oncologia (ICMHO). Nuestro hospital actia como hospital comunitario, siendo el
principal proveedor publico de su zona de referencia de la ciudad de Barcelona, con
una poblaciéon de 540.000 habitantes y, a la vez, como hospital terciario y de alta
complejidad, desarrollando lineas de actividad para los pacientes, no solo de Cataluiia

sino también de toda Espaiia, e incluso a nivel internacional.

Poblacidon y muestra

Eran candidatos para participar en el estudio todos los pacientes que cumplieran los

siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusidn

- Capacidad para comprender el programa de atencién domiciliaria y colaborar
con el equipo de enfermeria.

- Firma de consentimiento informado por parte del paciente, padre/madre o
tutor/a legal.

- Edad: 15-70 afios.

- Diagnéstico: LAM.

- Situacidn clinica: remisién completa tras un tratamiento de induccién estandar.

- Tratamiento previo: quimioterapia de consolidaciéon en régimen de ingreso

hospitalario en nuestro centro.

43



Metodologia

- Protocolo de tratamiento: el descrito por el grupo CETLAM vigente en cada

momento.

Criterios de exclusion

Diagndstico de leucemia aguda promielocitica.

- Comorbilidad relevante o presencia de infeccién que provoque inestabilidad
hemodindmica del paciente.

- Capacidad funcional (ECOG; Eastern Cooperative Study Group Performance
Scale) pre-tratamiento superior a 2.

- Residir a una distancia superior a una hora de desplazamiento desde el
hospital.

- Barrera idiomatica que imposibilite una conversacién telefénica sin intérprete.

- Falta de apoyo familiar o social suficiente para seguir correctamente el

tratamiento.

Los criterios de seleccion pretendieron tanto asegurar la factibilidad clinica y logistica
del programa de atencién domiciliaria como homogeneizar los grupos en relacién con
la asistencia clinica recibida. Este segundo objetivo deberia permitirnos a su vez
minimizar los efectos de variables de confusion. Por todo ello, grupos de pacientes que
reciben protocolos de tratamiento particulares como los menores de 15 afios, mayores

de 70 y los que presentaban una variante promielocitica fueron excluidos.

Definicion de las cohortes

Grupo seguimiento domiciliario (GsDOM)

A partir de marzo de 2011 se propuso la inclusién en un programa de atencién
domiciliaria por parte del equipo de enfermeria a todos aquellos pacientes que
presentaban los criterios de seleccidon. Fue requisito imprescindible obtener Ia
aceptacion voluntaria del paciente, tras ofrecer informacion y asegurar la asimilacién
de la misma, sobre el programa en general y del régimen profilactico antimicrobiano

de forma particular. Como existia el requisito logistico de residir como maximo a una
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distancia que supusiera una hora en transporte habitual desde el hospital, para los
pacientes residentes fuera del area metropolitana de Barcelona, se solicitéd a la
trabajadora social del ICMHO la busqueda de una residencia temporal cercana al

hospital.

Grupo de seguimiento ambulatorio (GsA).

Definimos esta poblacién como todos los individuos que, habian sido tratados con
anterioridad a marzo de 2011, y hubiesen cumplido los criterios de selecciéon. Dado
que el centro se adhirié a los protocolos de tratamiento antileucémico del grupo
CETLAM a partir de finales de 2003, se decidié incluir pacientes atendidos a partir de

2004 para asegurar cierta homogeneidad en el manejo del proceso de base.

Tamaino muestral

El tamafo muestral estd limitado en nuestro caso por los pacientes incluidos tanto en
el programa de atencién domiciliaria como en el de seguimiento ambulatorio. No
obstante, mediante la aplicacién Granmo Version 7.12

(http://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/), se estimé que para la

variable reingreso el tamafio muestral minimo era de 54 episodios para el GsA

seguimiento ambulatorio y 108 para el GsDOM para las siguientes condiciones:

- Estimaciones: riesgo relativo (proporciones) en estudios de cohortes.
- Riesgo alfa: 0,05.

- Tipo de contraste: bilateral.

- Riesgo beta: 0,20.

- Tasa de eventos en el grupo no expuesto: 0,80.

- Riesgo relativo minimo a detectar: 0,70.

- Razdn entre numero de expuesto y no expuesto: 0,50.

- Proporcién prevista de pérdidas de seguimiento: 0,10.

- Aproximacion: Poisson.
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Variables e instrumentacion

Variable explicativa

Atencidn clinica y cuidados de enfermeria domiciliaria

Los pacientes de ambas cohortes recibieron tratamiento quimioterapico de
consolidacion en régimen de ingreso hospitalario. La sala de hospitalizacién de
hematologia intensiva del ICMHO del HCB consta de 10 camas preferentemente
destinadas al tratamiento de leucemias agudas y 8 para la realizacidn de trasplantes de
progenitores hematopoyéticos, todas ellas dotadas de filtros HEPA. El personal de
enfermeria cubre durante las 24 horas del dia en 3 turnos de manana, tarde y noche,
contando con una relacién enfermera/paciente de 1 a 4. En segundo lugar, cuenta con
otra sala de hospitalizacion, destinada tanto a pacientes de hematologia como de
oncologia, donde se dispone de 8 camas adicionales habitualmente dedicadas al
tratamiento de las complicaciones en enfermos agudos y crénicos. En esta unidad
existe ademas una cama para la atencion de los enfermos incluidos en el programa de

atencion domiciliaria o unidad de soporte.

El dia siguiente a finalizar el ciclo de tratamiento, siempre y cuando se asegure la
estabilidad clinica, los pacientes son considerados para alta hospitalaria. Ademas de
excluir comorbilidades que contraindicasen el alta, habia que asegurar que los
pacientes tuviesen un nivel de capacidad funcional (ECOG) de 0-2, fueran capaces de
entender las instrucciones de autocuidados y dispusieran de un cuidador en casa. Este

ultimo requisito, aunque recomendable, no era siempre imprescindible.

La educacién terapéutica preparativa para el seguimiento ambulatorio se iniciaba
cuando el paciente estaba aun recibiendo el tratamiento de induccién. Durante el
periodo de hospitalizacidn era informado de las siguientes fases del tratamiento y los
cuidados que debia seguir. Antes del alta, paciente y familiares debian ser conocedores
del tratamiento a cumplir, recomendaciones acerca de la higiene, alimentacién y todo

aquello relacionado con los cambios de habitos de vida aconsejados.
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Se considera de vital importancia instruirlos para detectar posibles acontecimientos o

complicaciones y dénde dirigirse en caso de urgencia.

En lo referente al tratamiento profilactico para infecciones bacterianas o fungicas,
comentar que los pacientes recibieron quinolonas (via oral) y que voriconazol era el
farmaco elegido en caso de profilaxis secundaria por deteccién previa de enfermedad

fungica.

Todo lo comentado anteriormente constituia el procedimiento habitual durante el
ingreso hospitalario y no diferia en funcién del régimen de seguimiento posterior. Por
ello a continuacién especificamos los detalles del seguimiento clinico y los cuidados
por parte de enfermeria al que eran sometidos los pacientes en las dos estrategias de

cuidados comparadas en nuestro trabajo.

Grupo de seguimiento domiciliario (GsDOM)

La inclusion de un paciente en el programa domiciliario se inicia mientras el paciente
se encuentra ingresado en la sala de hospitalizacidon recibiendo el tratamiento de
induccion. Tras un primer contacto entre el equipo médico de la UAD con el paciente y
la familia para valorar el caso (situacién clinica, direccién...), se informa de la
posibilidad de realizar seguimiento con atencion domiciliaria. Si el paciente estd de

acuerdo y una vez resueltas todas sus dudas, firma el consentimiento informado.

Para aquellos pacientes no residentes en la ciudad de Barcelona o su area
metropolitana, en contexto de este programa, se solicita alojamiento cercano al

hospital previo contacto con la trabajadora social.

El programa de seguimiento domiciliario incluye un dispositivo al que nos hemos
referido como UdS. Estd ubicado en una de las salas de hospitalizacion del ICMHO y
dotada para atender a dos pacientes simultdneamente, permitiendo tener a un
paciente encamado y otro sentado. La asistencia clinica, en caso de ocupacién, corre a

cargo del personal de enfermeria de la sala de hospitalizacion, aunque cuenta con el
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soporte del equipo de enfermeria de la UAD. La estancia maxima prevista en este
dispositivo box es de 24 horas, por lo que en caso de que el paciente requiera un

ingreso hospitalario por mas tiempo, es trasladado a una habitaciéon convencional.

El equipo de enfermeria de UAD comienza la atencidn al paciente y su familia durante
el ingreso hospitalario y de un modo complementario al trabajo asistencial del

personal de enfermeria de la sala de hospitalizacién.

Las diferentes actuaciones y cuidados del equipo de enfermeria domiciliaria abarcan
desde la educacidn terapéutica, valoracién integral del paciente, coordinacion del plan

asistencial y cuidados en el mismo domicilio.

El dia siguiente a finalizar la tanda de quimioterapia de consolidacién, se procede al
alta hospitalaria. Previamente se ha notificado a la UdS acerca de la inclusién del

paciente en el programa domiciliario.

El protocolo completo de asistencia clinica es el siguiente:
La enfermera de la UAD recoge los siguientes documentos para incluirlos en la historia
del paciente:

1. Documento de alta de enfermeria hospitalaria.

2. Solicitud de analisis (el primero que se realizaba en el domicilio).

3. El tratamiento médico a seguir en el domicilio. Este sera revisado por el

personal médico de la UAD y se entregara una copia a la UdS.

La enfermera de la UAD entrega al paciente/cuidador el dossier de seguimiento
domiciliario que contenia:
1. Recomendaciones dietéticas, (anexo 1).
2. Manual de uso de la bomba de infusion portatil, (anexo 2).
3. Documento personal de visitas que se completa con el nombre de las
enfermeras de la UAD y sus teléfonos de contacto.

4. Tratamiento y cuidados de enfermeria, registro de datos en domicilio.
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La enfermera o auxiliar sanitaria de la sala de hospitalizacion entrega al
paciente/cuidador el material necesario hasta la primera visita de la enfermera

de la UAD.

Una vez el paciente es dado de alta a su domicilio, las enfermeras del equipo
domiciliario realizan un control exhaustivo diario del paciente en el domicilio o por via
telefénica en caso de no precisar visita presencial. El equipo médico es el encargado de
coordinar la asistencia desde el hospital, las visitas médicas tienen lugar en el hospital

Unicamente si aparece una complicacidn clinica relevante.

En cada una de las visitas a domicilio la enfermera realiza las siguientes acciones:
a) Valoracién de la ingesta de sélidos y liquidos, diuresis y deposiciones.
b) Evaluacion y registro del estado del paciente y las constantes vitales.
c¢) Comprobaciéon del tratamiento oral y administracidon del tratamiento intravenoso
segln prescripcion médica. Debia quedar constancia de su administraciéon en el
registro de tratamiento y cuidados.
d) Extraccion de muestras sanguineas.
e Bioquimica basica y hemograma (cada 24-72 horas) que se cursaban a
través del laboratorio de urgencias (resultados en 60-90 minutos).
e Reserva para transfusidn de concentrados de hematies.
e Antigenemia Aspergillus en suero (2 veces/semana).
e Hemocultivos, uno de cada luz, (2 veces/semana).

e) Curas del catéter venoso central, dejando constancia en el registro.

Los pacientes en régimen domiciliario cumplen las siguientes profilaxis:

o Profilaxis de las infecciones por agentes exdgenos (medidas de aislamiento). Es
imprescindible, durante el periodo de aplasia, el lavado de manos de cualquier
familiar o profesional que tenga contacto con el paciente. El lavado debe
realizarse antes y después del contacto con el paciente. En caso de sospecha de

alguno de ellos sea portador de una infeccién respiratoria, y siempre y cuando
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estén a menos de 1,5 metros del paciente, se establecen medidas de

aislamiento inverso mediante mascarilla quirurgica.

Profilaxis de las infecciones por agentes enddgenos. Los pacientes son dados de

alta con la siguiente pauta profildctica que deben mantener hasta la

recuperacion de neutréfilos (> 500/mm®):

a.

Levofloxacino 500 mg/dia v.o.

b. Posaconazol 200 mg c¢/8 horas v.o.

C.

Ceftriaxona 1 g/24 horas i.v. Al inicio del programa UAD las visitas de
enfermeria al domicilio eran necesarias diariamente a partir de la fecha
en que se constataba analiticamente el inicio de la neutropenia severa
para la administracion del antibiético. Posteriormente, al conocer que
debido a la estabilidad del fdrmaco de hasta 72 horas a temperatura
ambiente(37), podiamos colocar una bomba de infusidn intermitente
con varias dosis del antibidtico organizamos la visita enfermera en el
domicilio cuando fuera preciso el recambio del antibidtico junto con la
extraccién sanguinea y valoracién del paciente. Sustituyendo asi la visita
presencial por un control telefénico y de esta manera, aumentando el
numero de pacientes que pueden ser manejados a la vez en régimen

domiciliario.

El paciente puede acudir al HdD o a la UdS por alguno de los siguientes motivos:

a)
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Para recibir soporte hemoterapico.

1.

La enfermera de la UAD realiza la extraccidon para analisis en el domicilio y

cursa la muestra en el laboratorio a su llegada al centro.

El personal médico de la unidad valora el resultado y pauta si fuese preciso

la transfusidn de concentrados de hematies o de plaquetas.

La enfermera de la UAD cita al paciente y reserva cita en el HdD para la

transfusion. En caso de que, por problemas logisticos, no sea posible

realizarla alli se programa en la UdS.
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b) Atencidn urgente por comorbilidad (habitualmente fiebre > 382C). Conducta ante

un episodio febril:

La informacion bdsica del paciente se encuentra siempre actualizada en la
hoja de guardia y la historia clinica informatizada.

El paciente es atendido de modo preferente en la UdS y solo en caso de
gue esta estuviera con plena ocupacion, se deriva al paciente al Servicio de
Urgencias de nuestro centro.

Se procede a la valoracién clinica y se solicitaban, como minimo,
bioquimica basica, hemograma, hemocultivos (uno de cada luz vy, si existia
clinica de bacteriemia, uno adicional por puncién venosa), urinocultivo
(coprocultivo segun el caso) y radiografia de torax.

Si el paciente no presenta ningun signo de sepsis grave o foco de infeccioso
clinicamente relevante se continua la asistencia en el domicilio pautandose
monoterapia empirica con meropenem 1 g/8h i.v. en bomba portatil de
perfusidon intermitente. Para ello se utiliza una bolsa-nevera debido a la
escasa estabilidad de este farmaco a temperatura ambiente.

Si el paciente presenta mucositis oral en grado 3 o0 4 se recomienda afadir
teicoplanina 400 mg/12h i.v. x 3 dosis (o 800 mg/dia la primera dosis) y
seguir con 400 mg/24h i.v.

Si existe sospecha de que el foco infeccioso es el catéter se afiadian
teicoplanina y amikacina 15 mg/Kg/dia.

Todos estos tratamientos son afadidos al tratamiento oral con
levofloxacino. La ceftriaxona, por su parte, es suspendida.

El paciente, a criterio médico, puede permanecer un maximo de 24 horas
hasta decidir si requiere un ingreso hospitalario o puede continuar
seguimiento domiciliario.

En caso de evoluciéon desfavorable hay que plantear la posibilidad de
sospecha de una infeccién fungica invasiva, sobre todo por Aspergillus, por
lo que puede llegar a solicitarse una tomografia axial computarizada de
alta resolucidn e inicio de tratamiento con voriconazol o anfotericina B.

Tanto el primero por ser via oral como el segundo por administrarse en su
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forma galénica de complejo lipidico y requerir administracién intravenosa
diaria, pueden seguir siendo administrados en régimen de hospitalizacién
domiciliaria.

e Por ultimo, si existe deterioro clinico, se procede al ingreso hospitalario.

c) Visita programada para el alta.

e Se realiza en la UdS una vez que el paciente consigue la recuperacién
hemoperiférica (neutréfilos> 500/mm?) y la resolucién de los problemas
activos en caso de que los hubiera presentado (sindrome febril,
mucositis, etc.)

e En caso de tratarse del ultimo ciclo de intensificacion, se procede a la
retirada del catéter venoso central y al cultivo de la punta de catéter.

e Se entrega al alta la programacién para las siguientes pruebas vy visitas

segln algoritmo vigente de tratamiento del grupo CETLAM.

El equipo de la UAD estd compuesto por 6 enfermeras que cubren dos turnos de
manana y tarde de lunes a domingo, 2 médicos especialistas en Hematologia con
horario de 9 a 17 horas (lunes a viernes) y un auxiliar sanitario. Fuera del horario
laboral del personal médico de la UAD, se hace responsable de las decisiones clinicas el
hematdlogo de guardia. Se dispone de un coche para los desplazamientos, asi como
dotacion de mdviles y portatiles que permiten a la enfermera estar conectada con el
hospital y el paciente. A partir del aflo 2014 se incorpora la figura de enfermera de
enlace que gestiona procesos desde el hospital y se encarga de coordinar los cuidados
transicionales. Con lo que respecta al programa de atencidon domiciliaria de la LAM
tiene un rol fundamental en el reclutamiento de casos potenciales ya que esta
presente en las reuniones de coordinacién con los responsables médicos, asi como en

la supervisidn de la transicion entre unidades al alta del proceso.
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Grupo de seguimiento ambulatorio (GsA)

Era éste el régimen habitual de seguimiento tras el alta hospitalaria antes de marzo de
2011. Por tratarse de un hospital de referencia y atender a pacientes de otras areas
alejadas geograficamente, solo los pacientes residentes en la provincia de Barcelona
fueron considerados para seguimiento ambulatorio. Al resto se les manifestaba la
necesidad de un alojamiento cercano. En caso de detectar dificultades econédmicas se
solicitaba, a través de la gestién de la trabajadora social y las diferentes fundaciones

con las que colabora el Hospital Clinic, un piso de acogida.

La organizacion basica del HdD de onco-hematologia del ICMHO del Hospital Clinic de
Barcelona consta de:
- 24 boxes de asistencia clinica.
- 4 despachos de consulta médica.
- Horario de 8 a 22 horas de lunes a viernes y de 8 a 15 horas sdbados, domingos
y festivos.

- 4 enfermeras que trabajan con una ratio 1/6 pacientes.

Los pacientes que eran finalmente considerados para alta hospitalaria, debian acudir

cada 48 o0 72 horas al HdD. La secuencia de cuidados basica consistia en:

- Extraccidn sanguinea para control analitico en el dispositivo de extracciones del
laboratorio central de nuestro centro.

- Visita médica con el equipo médico de hematologia en HdD, momento en el
gue se decidia la necesidad de soporte transfusional.

- Valoraciéon por enfermeria consistente en control de constantes, cuidado del
acceso venoso y solicitud de componentes sanguineos si precisaba. Mientras se
cursaban las pruebas cruzadas (aproximadamente 1 hora de duracion) el
paciente debia de permanecer en la sala de espera.

- Transfusién de componentes sanguineos si fuese necesario.

- Nueva valoracién por el personal médico de hematologia para determinar el

plan terapéutico.
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- Tras comprobar la estabilidad clinica, el paciente podia regresar a su domicilio;
previamente se verificaban las siguientes citaciones con el personal

administrativo.

Este seguimiento se repetird hasta la recuperacion hemoperiférica, es decir, hasta
mantener unas cifras de neutrdfilos superior a 500/mm? y sin necesidad de transfusion
de hemoderivados, lo que solia suponer unas 3 semanas desde el alta posterior a

recibir la quimioterapia.

Todos los pacientes recibieron tratamiento antimicrobiano consistente en una
quinolona oral una vez al dia asi como profilaxis antifingica con fluconazol 400mg oral

diario, similar a la descrita en otras series en seguimiento ambulatorio (18).

El paciente debia monitorizar su temperatura a diario e identificar de forma temprana
alguna complicacidon debiendo recibir atencidon inmediata de urgencias e ingresando
hasta la resolucién de la misma o hasta que se produjese la recuperacion

hemoperiférica.

En caso de presentar un episodio febril o complicaciéon de forma aguda, los pacientes
tenian que acudir de forma imprevista al HdD. En caso de no poder ser atendidos en
ese momento, asi como en caso de encontrarse fuera del horario de asistencia del

HdD, se derivaban al Servicio de Urgencias.

El protocolo de actuacién especifico para la atencidn de la neutropenia febril no diferia
del detallado en el GsDOM, exceptuando que, en caso de necesidad de cualquier

tratamiento intravenoso, el paciente requeria un ingreso hospitalario.

En cuanto a los esquemas de tratamientos propuestos por el grupo CETLAM, son
definidos en funcién del prondstico de la LAM: grupos de prondstico favorable,
intermedio y desfavorable. Debemos considerar que coincidiendo con la puesta en
marcha de nuestro estudio el protocolo CETLAM sufre un cambio en el protocolo de
intensificacién y consolidacion (anexo 3).
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Se disend una hoja de recogida de datos de todas las variables a estudio (anexo 4) y

que se describen a continuacion:

Variables sociodemograficas

o Edad: Anos de vida a fecha del primer dia de ingreso para recibir tratamiento de

consolidacién

o Género: Femenino/masculino.

o Capacidad funcional pre-tratamiento: Se recogié a través de la escala ECOG (38)
utilizada para evaluar la calidad de vida del paciente con neoplasias. En la tabla 1 se
exponen las categorias de respuesta y su puntuacién, a mayor puntuacidon peor

calidad de vida.

Tabla 1. Escala capacidad funcional de la ECOG

0 Asintomatico. El paciente puede realizar las mismas actividades que realizaba antes del
diagndstico de cancer

1 Sintomatico, pero perfectamente ambulatorio

2 Sintomatico. Precisa permanecer <50% del tiempo vigil en la cama

3  Sintomatico. Precisa permanecer >50% del tiempo vigil en la cama

4  Postrado enlacama
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Variables clinicas

o Estratificacion pronostica de la LAM: Se clasifica el prondstico de la LAM al
diagndstico siguiendo las directrices de la MRC (Medical Research Council) (39) en:
bajo riesgo, riesgo intermedio y desfavorable. Esta clasificacion segun el riesgo
citogenético se fundamenta en la repercusion demostrada de las alteraciones

cariotipicas halladas sobre el prondstico del proceso (tabla 2).

Tabla 2. Categorias citogenéticas seguiin Medical Research Council

Alteracion citogenética

Favorable
t(15;17)(922;021)
1(8;21)(q22;922) Independientemente de otras
alteraciones citogenéticas*
inv(16)(p13922)
t(16;16)(p13;q922)
Intermedio
Entidades no clasificadas como riesgo favorable o desfavorable
Desfavorable

Anomalias (3q) excepto t(3;5)(g21~25;931~35)
inv(3)(921926)/t(3;3)(921;926)

-5/add(5q), del(5q)

-7/ add(7q)/del(7q)

t(6;11)(927;923),

t(10;11)(p11~13;923)

t(11923) excepto (9;11)(p21~22;923) y (11;19)(q23;p13)]
t(9,22)(q34;911),

- 17/anomalias(17p),

Cariotipo complejo (> 4 alteraciones no relacionadas)

*Todas las alteraciones de riesgo favorable; add: material adicional; del: delecion; inv: inversion;
t: translocacion; p: brazo corto del cromosoma; q: brazo largo del cromosoma.
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o Complicaciones durante el tratamiento de induccién: Detecciéon de complicaciéon
durante la primera fase de tratamiento desde la quimioterapia hasta la
recuperacién de la aplasia. Categorizada como ausencia de complicacién, episodio
febril y mucositis oral mayor a un grado 2. Utilizamos para su clasificacion la escala

de la mucositis de la OMS (40) como se describe en la tabla 3.

Tabla 3. Escala de medicidn de la mucositis segin la OMS

Grado O Grado 1 Grado 4

Eritema Eritema Encia edematosa

generalizado

Normal Encias sangrantes

Mucosa Ulceras poco Ulceras extensas Ulceras muy extensas
enrojecida extensas
Normal Mantiene Mantiene deglucion Imposibilidad de
deglucién de liquidos deglutir
sélidos
No dolor Dolor ligero Dolor Dolor extenso
Voz normal Voz normal Dificultad para Soporte enteral o

hablar

parenteral

o Aislamiento microbiolégico durante induccidén: Presencia o ausencia de cultivo

microbioldgico positivo durante la induccién.

o Tipo de quimioterapia de consolidaciéon: Se diferencian cuatro esquemas de
tratamiento: mitoxantrone y dosis intermedias de citarabina (MIT-DIC), altas dosis
de citarabina (ADAC), altas dosis de citarabina junto con Pegfilgrastim y esquema
Montillo (citarabina a dosis intermedias previa la recoleccion de progenitores

hematopoyéticos).

o Numero de ciclos/paciente: Ciclos de consolidacién que realizé cada paciente.

o Tipo de acceso venoso: Catéter venoso central (CVC) o PICC.

o Duracidén del acceso venoso: Medido en dias desde insercion hasta retirada.
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Motivo de retirada del catéter: Infeccién asociada a acceso venoso, finalizacion del

tratamiento, otros motivos.

Uso de profilaxis antibiética intravenosa: No, si.

Tipo de profilaxis oral antifungica: Posaconazol, voriconazol, fluconazol.

Uso de antiviricos: No, si.

Variables de resultados
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Reingreso: Necesidad de estancia en régimen de hospitalizacién tras la alta post-
consolidaciéon y hasta recuperacién de la neutropenia severa (recuento de
neutréfilos inferior a 500/mm?) y/o complicaciones. No se considerd reingreso una

estancia en el Servicio de Urgencias inferior a 24 horas.

Duracién del reingreso: Numero de dias de ingreso hospitalario tras ser dado de

alta para control ambulatorio.

Motivo de reingreso: Motivo por el que se produjo la readmisidon hospitalaria,

categorizada como fiebre, inestabilidad hemodindmica o hemorragia.

Fiebre: Temperatura axilar mayor de 382C.

Duracién del episodio febril: Numero de dias desde el inicio de la fiebre hasta la

fecha de resolucion de la misma.

Dia fin de quimioterapia que inicia fiebre: Orden del dia en el que comienza la

fiebre definiendo como dia +1 al primer dia sin tratamiento de quimioterapia.
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Resultado de hemocultivos: Negativo, positivo.

Duracion de neutropenia extrema: Dias durante los que la cifra de neutrdfilos fue

inferior a 500/mm?>.

Duracion de trombopenia extrema: Dias en los que el recuento plaquetario fue

inferior a 50.000/mm?.

Mortalidad: fallecimiento temprano del paciente antes de la recuperacion de la

neutropenia severa.

Dias de reingreso promedio/episodio: Numero total de dias de reingreso
acumulados en cada grupo entre el niUmero de episodios totales en cada de uno de

ellos.

Numero de unidades de concentrados de hematies: Unidades administradas
durante el periodo comprendido entre la administracién de la consolidacién hasta

el alta del episodio.

Numero de pool de plaquetas: Unidades que recibieron los pacientes en el periodo

de estudio.

Variables relacionadas con la atencion de enfermeria domiciliaria

Numero de visitas enfermeria: Numero de visitas realizadas por el equipo de

enfermeria domiciliaria en cada episodio.

Numero de valoraciones médicas: Numero de visitas por parte del equipo médico

de hematologia de la UAD en el hospital en cada episodio.
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Visitas a las UdS por transfusion: Visitas que realiza el paciente a los diferentes
dispositivos de soporte hospitalario (HdD y cama reservada en la sala de
hospitalizacién para tal efecto) en caso de necesitar la administraciéon de

componentes sanguineos.

Visitas a las UdS por motivo de urgencia clinica.

Visitas al Servicio de Urgencias.

Numero de extracciones sanguineas.

Numero muestras sanguineas para control de hemocultivos.

Numero de muestras sanguineas para deteccién antigeno galactomanano de

Aspergillus.

NUmero de curas del acceso venoso central.

Numero llamadas telefdnicas: Realizadas por enfermeria, como seguimiento clinico
en caso de no ser precisa la visita en el domicilio.

Administracion de medicacion endovenosa.

Tipo de medicacién prescrita: Analgésicos, antipirético, sueroterapia.

Colocacion de via periférica: Para la administracién de medicacién o transfusiones.

Motivo por el que se lleva a cabo la colocacion de la via periférica: por retirada del

acceso venoso central o debido a necesidad de recambio del mismo.
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Procedimiento

Los casos fueron seleccionados de modo consecutivo. En el GsA revisamos todos los
casos que hubiesen cumplido criterios de inclusién para ser atendidos en régimen de
seguimiento domiciliario. En el caso de GsDOM se informd a todos los pacientes
candidatos de las condiciones del seguimiento por parte de un equipo de enfermeria
domiciliaria y tras obtener su consentimiento informado, si cumplian los criterios de

inclusién y ninguno de los de exclusion, eran incluidos en el programa.

Consideraciones éticas

El Comité de Etica del Hospital Clinic de Barcelona aprobé el protocolo de investigacidn
(anexo 5), que incluia un documento especifico para el consentimiento informado de
los pacientes (anexo 6). El presente trabajo cumple los principios éticos bdsicos de la
investigacion clinica, de acuerdo con la Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion

Biomédica y los principios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki.
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Analisis estadistico

Se realizé un analisis descriptivo de todas las variables de estudio, utilizando las
medidas apropiadas segln tipo de variable y su distribucidn: nimero de eventos y
frecuencias para las variables cualitativas; y medidas de tendencia central y dispersion
para las variables cuantitativas. Se han elaborado tablas de frecuencias y figuras para
facilitar la exposicidon y comprensién de los resultados. Para el estudio bivariado de la
relacion entre variables de interés se utilizaron las pruebas t de student o U de Mann-
Whitney para la comparacién de variables cuantitativas en dos grupos y muestras
independientes, dependiendo del numero de grupos y tamanos muestrales
observados. En el caso del estudio de asociacién bivariada entre variables cualitativas
se utilizé la prueba Ji-cuadrado o la prueba exacta de Fisher. Se utilizé la calculadora
epidemioldgica Fisterra® para el célculo del riesgo relativo (RR) del efecto de la
intervencién en las variables principales de resultado y en nUmero de sujetos a tratar
(NNT). Para todos los casos se asumié un nivel de confianza del 95%. Se utilizé el

paquete estadistico SPSS versién 23.0.

! www.fisterra.com/mbe/investiga/5nnt/calc_epidemiologica.xls
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Resultados

Objetivo especifico 1. Determinar las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas basales de ambas cohortes.

Desde enero de 2004 hasta noviembre de 2016, se incluyeron un total de 197
episodios correspondientes a los ciclos de quimioterapia de consolidacién realizados a
pacientes diagnosticados de LAM. Previamente, estos habian recibido wuna
quimioterapia de induccidén y se encontraban en situacién de remisién completa de la
enfermedad. De los 197 ciclos de tratamiento solo requirieron la permanencia en
régimen de hospitalizacidn tras finalizar la quimioterapia 9 de ellos, por lo que en los
restantes 188 ciclos (95,4%), los pacientes fueron dados de alta. Las causas por las que
debid prolongarse el ingreso fueron: inestabilidad hemodinamica (n=3) y por criterios
logisticos (n=6) que hiciesen que el cuidador o el paciente no garantizara un adecuado

seguimiento ambulatorio o domiciliario (Figura 2).

Consolidacion

n=197 ciclos
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Hospital de Dia

Desde 2004 a 2011 |I—> Desde marzo 2011

Figura 2. Diagrama representativo de los episodios incluidos y su relacién temporal
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Hasta marzo de 2011, un total de 40 pacientes fueron incluidos en el GsA. A partir de
esa fecha, 65 pacientes realizaron seguimiento en el GsDOM. Los pacientes podian
recibir diferentes ciclos de consolidacién (53 en GsA y 135 en GsDOM). Por ello, para el
analisis estadistico de este trabajo consideramos que cada uno de estos es un episodio
independiente, no relacionado con los demds del paciente. Por ello, salvo en la
descripcidn de las variables sociodemograficas basicas que deben transmitirnos una
idea de las caracteristicas de la poblacién incluida, analizamos todas las variables por
episodios y no por pacientes. Ello resulta especialmente importante dado que los
pacientes del GsA repiten menos episodios por cada paciente que en el GsDOM (1,35
vs. 2,08). Analizandolo de este modo pretendemos que las caracteristicas de los
pacientes queden ponderadas por el nimero de veces que se repite su analisis en el

estudio.

Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes se muestran en la tabla
4. En ella se observa una edad media de 44,5 afios de la poblaciéon en seguimiento
ambulatorio frente a los 51,7 afios del grupo domiciliario, con una desviacién tipica de

16,0 en GsA contra 14,8 afios del GsDOM.

Se puede apreciar que la frecuencia de mujeres en el GsA y GsDOM es del 45% frente

al 66,2%, respectivamente.

La mayoria de los pacientes en ambas cohortes mantienen una capacidad funcional
aceptable pre-tratamiento con un maximo de nivel 2. Esta valoracion se lleva a cabo
mediante la escala ECOG y es interpretada como estado en el que se encuentra el
paciente ambulatorio, con incapacidad laboral, pero que satisface la mayoria de sus

necesidades personales de forma auténoma.
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Tabla 4. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas (pacientes)

GsA (n=40) GsDOM (n=65)
Edad (afios),M (Dt) 44,5 (16,0) 51,7 (14,8)
Género, n. (%)
Femenino 18 (45,0) 43 (66,2)
Masculino 22 (55,0) 22 (33,8)
Escala ECOG, n. (%)
Nivel 1 1(2,5) 0(0,0)
Nivel 2 39 (97,5) 65 (100,0)

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GSDOM: grupo seguimiento domiciliario; M: media; Dt: desviacion
tipica

Dado que cada paciente podia recibir diferentes ciclos de quimioterapia de
consolidacidn y que el nimero de estos variaba segun el riesgo prondstico de la LAM,
analizamos las diferencias entre ambos grupos describiendo los datos entre episodios
(tabla 5). Analizando las caracteristicas sociodemograficas y clinicas encontramos
diferencias estadisticamente significativas. En el GsA, la edad media era inferior (41,7
vs. 53,3 afios; p<0,001), habia menos mujeres (49,1% vs. 68,9%; p=0,011) y habian
sufrido menos complicaciones durante la induccién (45,3% frente al 22,2% de los
pacientes no habian presentado ninguna; p<0,001). En cuanto al estado funcional,
prondstico de la LAM y aislamiento microbiolégicos previo no habia diferencias entre

ambos grupos.
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Tabla 5. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas (episodios)

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor
Edad (afios) M (Dt) 41,7 (16,3) 53,3 (14,1) <0,001
Género, n. (%)
Femenino 26 (49,1) 93 (68,9)
Masculino 27 (50,9) 42 (31,1) 0,011
Escala ECOG, n. (%)
Nivel 1 1(1,9) 0(0,0)
Nivel 2 52(98,1) 100 (100,0) 0,110
Prondstico LAM, n. (%)
Favorable 24 (45,3) 75 (55,6)
Intermedio 13 (24,5) 25 (18,5)
Desfavorable 16 (30,2) 35(25,9) 0,428
Complicaciones durante la
induccion, n. (%)
No 24 (45,3) 30(22,2)
Mucositis 0(0,0) 91 (67,4)
Fiebre 29 (54,7) 14 (10,4) <0,001
Aislamiento microbiolégico
induccion, n. (%)
No 47 (88,7) 107 (77,8)
Si 6(11,3) 30(22,2) 0,087

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GSDOM: grupo seguimiento domiciliario; M: media; Dt: desviacion
tipica.
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Objetivo especifico 2. Analizar el manejo clinico en ambos grupos de
seguimiento.

Debido a los cambios sucesivos en los protocolos asistenciales en los pacientes
diagnosticados de LAM, ambas cohortes de seguimiento presentaban diferencias en
relacion con el manejo clinico (tabla 6). Estas afectaban fundamentalmente al
tratamiento de eleccion durante la consolidacion, asi como a la profilaxis
antimicrobiana elegida. En cuanto al tratamiento, el mas habitual en el GsA (73,6% de
los episodios) fue mitoxantrone con dosis intermedias de citarabina mientras en el
GsDOM fue citarabina en dosis altas junto con pegfilgrastim (77,8%). Todos los
pacientes del GsDOM vy ninguno del GsA recibieron profilaxis antibidtica con
ceftriaxona. En el GsDOM el antifungico de eleccion fue el posaconazol (85,2% de los
episodios) mientras que en el GsA fue el fluconazol (79,2%). En cuanto al empleo de
terapia antivirica detectamos diferencias estadisticamente significativas siendo este

mayor en el GsA (17,3% vs. 5,2%; p=0,008).

En lo referente al empleo de accesos venos centrales, todos los pacientes del GsA eran
portadores de CVC mientras que un 30,4% de los del GsDOM eran portadores de un
catéter tipo PICC, sin que existieran diferencias apreciables en el tiempo de duracién
de dichos accesos venosos ni en los motivos de retirada que fue mayoritariamente la

infeccidn asociada al catéter (60,0% en el GsA frente al 71,2% en el GsDOM).
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Tabla 6. Manejo clinico en GsA y GsDOM

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor

Tratamiento QT, n. (%)

MIT/DIC 39 (73,6) 12 (8,9)

ADAC 9(17,0) 14 (10,4)

ADAC/Pegfilgrastim 0(0,0) 105 (77,8)

Montillo 5(9,4) 4 (3,0) <0,001

Uso profilaxis antibiética

Intravenosa, n. (%)

No 53 (100) 0

Si 0 135 (100) <0,001

Profilaxis oral antifiingica, n. (%)

Posaconazol 3(5,7) 115 (85,2)
Voriconazol 8(15,1) 17 (12,6)
Fluconazol 42 (79,2) 3(2,2) <0,001

Uso antivirico, n. (%)
No 43 (82,7) 128 (94,8)
Si 9(17,3) 7(5,2) 0,008

Tipo de acceso venoso, n. (%)

cVC 53 (100,0) 94 (69,6)

PICC 0 (0,0) 41 (30,4) < 0,001
Duracion acceso venoso (dias), Mn 95 (17-245) 84 (17-225) 0,446
(rango)

Motivo retirada acceso venoso, n. (%)

Infeccién asociada catéter 15 (60,0) 32(71,2)
Fin tratamiento 9 (36,0) 9(20,0)
Otros 1(4,0) 4 (8,9) 0,296

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento domiciliario; Mn: mediana; MIT/DIC:
Mitoxantrone/Dosis intermedias de Ara-C (Mitoxantrone 12mg/m2/24h x3 dias + Ara-C 500mg/m2/12hx 6
dias); ADAC: Dosis alta de Ara-C (Ara-C 3g/m2/12h x 3 dias); Montillo: Ara-C 800 mg/m2 ¢/12 h. x 2 dias;
CVC: catéter venoso central; PICC: catéter central de insercion periférica.
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Objetivo especifico 3. Comparar los resultados en salud en ambas
cohortes.

En cuanto a los resultados en salud en ambos grupos, analizamos a continuacién estos

en funcién de las variables fundamentales a las que estdn asociadas.

Incidencia de reingresos

Tal y como se muestra en la figura 3A, el manejo domiciliario de los pacientes afectos
de LAM, asi como los nuevos protocolos de asistencia clinica, en comparacién con las
practicas previas, permiten reducir el riesgo relativo de reingreso en un 95% (de 88,7%
a 4,4%; p<0,001). El nimero de episodios necesarios a incluir en el programa de
seguimiento domiciliario para evitar un reingreso (NNT) es de 1,2. Si lo expresamos de

otro modo, se evitaron 5 reingresos por cada 6 episodios manejados en domicilio.

La figura 3B y la tabla 7, recogen detalles mas especificos en relacién con los
reingresos, mostrando una reduccidn del 47% de la duracién del reingreso en el
GsDOM (9 frente a 17 dias; p=0,029). Si contabilizamos el nimero total de dias de
reingreso de los pacientes atendidos en ambos grupos y lo expresamos en relacién al
numero de episodios atendidos en cada uno de ellos, observamos una reduccion de
13,8 dias de reingreso por episodio en régimen domiciliario (0,4 vs. 14,2 dias de

reingreso/episodio).
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Tabla 7. Reingresos en GsA y GsDOM

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor
Reingreso hospitalario, n. (%)
No 6(11,3) 129 (95,6)
Si 47 (88,7) 6 (4,4) < 0,001
Duracion reingreso(dias), Mn. 17 (1-34) 9 (4-18) 0,029
(rango)
Motivo de reingreso, n (%)
Inestabilidad hemodinamica 21(77,8) 6(22,2)
Fiebre 26 (100) 0(0) 0,011

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento domiciliario; Mn: mediana.

Episodios febriles

En la linea del apartado anterior y con una obvia vinculacién, la reducciéon de los

reingresos vino acompafiada en el GsDOM por una mejora en los pardmetros

referentes a la complicacidn por fiebre. Las caracteristicas se detallan en la tabla 8:

Tabla 8. Caracteristicas de los episodios febriles en GsA y GsDOM

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor
Episodio febril, n. (%)
No 6(11,3) 97 (71,9)
Si 47 (88,7) 38(28,1) <0,001
Duracién fiebre (dias), Mn.(rango) 3(1-16) 2 (1-5) 0,001
Dia fin de QT que inicia fiebre 7 (3-21) 9(-3-21) 0,427
Resultado de hemocultivos, n (%)
Negativo 23 (43,4) 89 (65,9)
Positivo 30 (56,6) 46 (34,1) 0,005

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsSDOM: grupo seguimiento domiciliario; Mn: mediana.
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En nuestro estudio se detectd un episodio febril en el 28,1% de los episodios del
GsDOM en comparacion con un 88,7% en el GsA (p<0,001). La reduccion del riesgo
absoluto en la aparicion de un episodio febril es del 60.6% lo que representa una
disminucion del riesgo relativo del 68,3% con respecto al riesgo del grupo ambulatorio.
Esto ilustra el beneficio del seguimiento domiciliario. EIl numero de episodios

necesarios a tratar (NNT) en el GsDOM para evitar un episodio de fiebre es de 1,7.

La duracion de la fiebre fue de 2 dias en el GsSDOM y de 3 en el GsA. También hubo
diferencias significativas en la frecuencia con la que los hemocultivos resultaron
positivos (56,6% en GsA vs. 34,1% en el GsDOM; p=0,005). Sin embargo, no se

detectaron diferencias en cuanto al momento de inicio de la fiebre.
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Figura 4. Incidencia de fiebre en ambas cohortes
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Periodos de aplasia

De un modo coherente con los datos previos, se aprecia que los episodios atendidos
en el programa de seguimiento domiciliario mostraban una menor duracién de los
periodos de neutropenia (10,0 vs. 18,5 dias; p<0,001) y trombopenia extrema (17,0 vs.

23,0 dias; p<0,001) (Figura 5y Tabla 9).
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Figura 5. Duracion (dias) de neutropenia y trombopenia extrema

Tabla 9. Neutropenia y trombopenia extrema segun grupos de estudio

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor
Duracion neutropenia
(dias), Min.(rango) 18,5 (2-55) 10,0 (2-34) <0,001
Duracién trombopenia 23,0 (2-150) 17,0 (6-221) <0,001
(dias), Mn.(rango) ! ! !

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento domiciliario; Mn: mediana.
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Dado que la duraciéon de la neutropenia y consecuentemente también la incidencia de
fiebre podria estar claramente modulada por el mayor uso de tratamiento con
estimulador de colonias granulociticas en el GsDOM, estudiamos la interrelacion entre
ambas variables (figura 6 y tabla 10). En ellas objetivamos que los episodios incluidos
en GsDOM en los que no se habia administrado pegfilgrastim tenian un
comportamiento similar al GsA, y claramente diferente al de los que lo habian recibido
en GsDOM, en duracion de la neutropenia (18,0 vs. 18,5 vs. 9,0 dias; p<0,001) y
positividad en los hemocultivos (63,3% vs. 56,6% vs. 25,7%; p<0,001). Sin embargo, en
relacion con la incidencia de fiebre, el GsDOM en global se comportaba de un modo

semejante (30,0% vs. 27,6%) y claramente diferente del GsA (88,7%).
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Figura 6. Diagrama de cajas. Duracion de la neutropenia segin grupo de
seguimiento y tratamiento con pegfilgrastim
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Tabla 10. Interrelacion entre tratamiento con Pegfilgrastim y grupo de tratamiento

GsA (n=53) GsDOM sin GsDOM con P-valor
Pegfilgrastim | Pegfilgrastim
(n=30) (n=105)

Duracion neutropenia (dias), 18,5 (2-55) 18,0 (4-34) 9,0 (2-28) <0,001
Mn.(rango)
Fiebre, n. (%)
No 6 (11,3) 21 (70,0) 76 (72,4)
Si 47 (88,7) 9 (30,0) 29 (27,6) <0,001
Hemocultivos positivos, n. (%)
No 23 (43,4) 11 (36,7) 78 (74,3)
Si 30 (56,6) 19 (63,3) 27 (25,7) <0,001

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento domiciliario; Mn: mediana.

Mortalidad

La incidencia de mortalidad fue en el GsDOM fue de 0,7% y de un 5,7% en el GsA,

diferencia que rozé la significacidn estadistica (tabla 11).

Tabla 11. Mortalidad en GsA y GsDOM

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor
Mortalidad temprana, n. (%)
No 50 (94,3) 134 (99,3)
Si 3(5,7) 1(0,7) 0,069

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento ambulatorio
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Uso de recursos hospitalarios

El GsDOM muestra una menor utilizacién de recursos hospitalarios en variables ya
previamente comentadas como los dias de reingreso y de recursos intangibles como
uso de concentrados de hematies (4 vs. 6 unidades/episodio) y de plaquetas (4 vs. 7

unidades/episodio).

Tabla 12. Recursos hospitalarios en GsA y GsDOM

GsA (n=53) GsDOM (n=135) P-valor
N2 unidades concentrados de
hematies Mn.(rango) 6 (2-18) 4(0-9) <0,001
N2 pools de plaquetas i i
Mn.{rango) 7 (0-66) 4 (1-15) <0,001

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento domiciliario ambulatorio; Mn:
mediana.

Objetivo especifico 4. Analizar los cuidados de enfermeria en la
asistencia domiciliaria a raiz de la instauracion del programa

Debido a que se empleaba un sistema informatico diferente para registrar la historia
clinica no fue posible registrar detalles de asistencia clinica en el GsA. En este apartado
nos limitamos por tanto a describir las actividades asistenciales requeridas durante el
seguimiento domiciliario con el objetivo de expresar de modo cuantitativo la labor de

enfermeria que implica el programa (tablas 13 y 14).
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Tabla 13. Actividad de enfermeria en el grupo domiciliario (n=135)

Visitas enfermeria en domicilio 8,6 4,7 3 31
Consultas médicas para valoracion clinica 2,3 1,4 1 7
Visitas HdD para transfusién 3,0 1,9 0 9
Visitas UdS para transfusion 1,8 2,2 0 10
Visitas HdD por urgencias 0,1 0,3 0 1
Visitas UdS por urgencias 0,3 0,5 0 2
Visitas Urgencias 0,1 0,3 0 2
Analisis sanguineos 7,2 3,1 3 28
Hemocultivos 3,7 1,5 0 9
Solicitudes de AGAs 2,8 1,1 1 8
Curas CVC 3,2 1,1 1 7
Llamadas telefdnicas 8,1 3,3 1 22

GsA: grupo seguimiento ambulatorio; GsDOM: grupo seguimiento domiciliario; M: media; Dt: desviacion
tipica; Min: minimo; Mdx: mdximo.

Como se ha descrito anteriormente en el manejo de los pacientes en seguimiento
domiciliario, los cuidados sanitarios eran realizados por el equipo de enfermeria, por lo
gue apreciamos una diferencia en la media de visitas por episodios de 8,6 versus 2,3
en caso del equipo médico. Siendo la valoracion médica llevada a cabo en el entorno

hospitalario.

Tabla 14. Cuidados de enfermeria en el GsDOM

n. (%)

Tratamientos endovenosos de soporte 16 (8,5)
Antipiréticos 5(2,7)
Analgésicos 3(1,6)
Sueroterapia 8(4,2)
Colocacion via periférica 14 (7,4)
Motivo via periférica

Recambio acceso venoso central 6(3,2)
Retirada acceso venoso central 8(4,2)
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Durante el periodo de observacion, un 8,5% de los episodios manejados en régimen
domiciliario precisaron la administracion conjunta a la profilaxis antibidtica de
medicacién por via intravenosa. La mitad de ellos precisé de sueroterapia para
mantener un adecuado balance hidroelectrolitico. Sin embargo ninguno requirié
ampliar las visitas presenciales de enfermeria mas alld de una vez al dia. Esto fue
posible gracias al manejo de bombas de infusién portdtiles que permiten la

administracion continua de medicacion intravenosa en el domicilio.

En el 4,2% de los episodios del GsDOM se produjo una retirada del acceso venoso
central generalmente por motivo infeccioso (8 episodios), requiriendo finalizar el

tratamiento de soporte mediante una via de acceso periférico.
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El presente estudio muestra como la instauracion de un programa basado en la
atencion domiciliaria por parte de un equipo de enfermeria experta, asi como la
actitud proactiva y profilactica avanzada sobre la neutropenia febril, puede llegar a
reducir hasta en un 95% el riesgo relativo de reingreso tras el tratamiento
quimioterdpico de consolidacion en la LAM. En caso de precisar de un reingreso, la
duracion de éste se ve reducida casi en un 50% por la posibilidad de continuar el
tratamiento y el manejo clinico en el domicilio en cuanto se comprueba la estabilidad
clinica del paciente. Aunque la tasa de reingreso en el GsA es algo superior a la descrita
en la literatura (20), la reduccién es en cualquier caso tan significativa como para
obtener un NNT de 1,2. Mas alla de la influencia de otros factores, parece que la
necesidad de reingreso deberia estar vinculada con variables asociadas al propio
programa en el sentido de que las cifras observadas son muy similares, e inferiores en
cualquier caso al 10%, a las publicadas previamente por nuestro grupo (8) en el manejo
de pacientes atendidos en domicilio tras un procedimiento de alta complejidad como

el trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos.

La incidencia de fiebre esta claramente reducida en el GsDOM (disminucion del riesgo
relativo del 68,3%), asi como la duracién de ésta. Como rasgo peculiar, comentar que
en el GsDOM detectamos episodios febriles que tienen lugar antes del inicio del
tratamiento de induccién, lo que puede ser atribuido a que en este grupo el
tratamiento de consolidacion se basa fundamentalmente en el empleo de altas dosis

de citarabina, que tiene como uno de sus principales efectos secundarios la fiebre(21).

Uno de los cuidados de enfermeria diferenciales entre ambos programas es la
realizacion en el GsDOM de hemocultivos de control en pacientes asintomaticos. Esta
estrategia supone un potencial beneficio al poder anticipar el tratamiento de Ia
bacteriemia si se detecta crecimiento microbiano a pesar de que el paciente
permanezca aun asintomatico o en fases preclinicas. En los casos en los que no es
necesario un tratamiento de amplio espectro, permite realizar sellados de las luces
contaminadas de los catéteres con antibidticos, asi como la realizacion de un eventual
recambio del catéter por parte del equipo médico de la UAD. Para el tratamiento

antibiético en el domicilio, resulta fundamental el conocimiento por parte de
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enfermeria de UAD tanto de la estabilidad de los farmacos como del uso de bombas de
infusidn portatiles permitiendo que, tras la educacién terapéutica al paciente, pueda
continuar tratamientos complejos en el domicilio con la misma seguridad que en el

ambito hospitalario.

En ambos grupos, el microorganismo mds frecuentemente aislado en los hemocultivos
fue Estafilococo coagulasa negativo, siendo el principal aislamiento en las bacteriemias
relacionadas con catéter en ambas cohortes. El tratamiento antibidtico se adecué a la
situacion clinica del paciente y al aislamiento microbiolégico, en caso de deteccion del
mismo; fue meropenem el antibidtico mas frecuentemente utilizado como primera

linea empirica en ambos grupos.

El estudio carece de la potencia necesaria para detectar diferencias en variables de
incidencia baja como la mortalidad temprana. En cualquier caso, la mortalidad en GsA
es del 5,7%, cifra que se situa en el rango de lo publicado en la literatura (21). En el
GsDOM sdlo se registra un desenlace fatal, lo que supone un 0,7% de eventos. Este

resultado nos confirma que el programa domiciliario es muy seguro.

En lo que respecta al uso de recursos hospitalarios, el GsDOM muestra un potencial
para conseguir un uso mas eficiente de éstos. El dato mas relevante a nuestro juicio es
la reduccién en 13,8 dias de ingreso por cada episodio, ya que como comentamos en
los antecedentes, el gasto sanitario en el manejo de la LAM depende directamente de
la duracidn del ingreso hospitalario. El coste estipulado para un dia de ingreso en la
sala de hospitalizacion de hematologia intensiva de nuestro centro asciende a
414€/dia, por lo que podriamos estimar un ahorro bruto de 5.700€/episodio. En otro
orden de variables de valor mas intangible, como el uso de hemoderivados, comentar
la menor necesidad de transfusion de hematies y plaquetas en el GsDOM, asociado

posiblemente a una menor duracién del tiempo de aplasia.

Elevar estos resultados al rango de evidencia sélida requeriria estudios aleatorizados

(seria inviable plantear ensayos doble ciego en este contexto). Sin embargo, pensamos
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gue un analisis pormenorizado de los datos obtenidos puede ayudar a considerar estos
resultados como un argumento suficiente para defender esta estrategia de atencién

en pacientes con LAM.

Es evidente que ambas cohortes no son completamente comparables por diferir de un
modo estadisticamente significativo en algunas de sus caracteristicas
sociodemograficas y clinicas basales. Sin embargo, podemos apreciar que, en su
mayoria, dichas diferencias no apuntan a que el GsDOM tuviera unas condiciones mas
favorables. En este grupo la edad es mayor, siendo ésta una de las variables mas
relacionadas con un mayor riesgo de complicaciones en estos pacientes. En cuanto al
género, no hay evidencias de su repercusién sobre el prondstico. Ademas, en el
GsDOM se observé una mayor incidencia de complicaciones (mucositis superior a
grado Il y fiebre) durante la induccién. No existen diferencias entre ambos grupos en
cuanto al riesgo prondstico leucémico basado en las alteraciones citogenéticas.

Por lo tanto, las diferencias en las caracteristicas basales no parecen comprometer la
plausibilidad de que las mejoras objetivadas sean realmente debidas a la instauracién

del programa.

El disefio del estudio y los sucesivos cambios implementados en los protocolos de
atencidn clinica si que impiden aislar los efectos propios del programa de seguimiento
domiciliario por parte de un equipo de enfermeria experta de los derivados de las
mejoras en los protocolos de tratamiento. En este sentido debemos destacar

diferentes aspectos relevantes:

- Solo los pacientes en control domiciliario recibian, ademas de profilaxis
antibidtica y antifungica oral, profilaxis primaria adicional con ceftriaxona
intravenosa. Aunque su empleo solo goza de un nivel de evidencia de grado D
(41), pensamos que su empleo puede marcar diferencias sustanciales en los

resultados.

- Los pacientes del GsDOM se pueden beneficiar de profilaxis antibidtica

secundaria ante aislamientos en hemocultivos de control.
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- La mayoria de los pacientes del GsDOM (85%) recibieron posaconazol en lugar
de fluconazol, habiéndose demostrado que el primero reduce en mas de un

50% el riesgo de infeccidn fungicas invasivas(42).

- En cuanto a la terapia con estimuladores de colonias granulociticas, comentar
gque estos pueden usarse en dos contextos. En el GsA se empleaban una vez
instaurada la aplasia y frecuentemente en contexto de comorbilidad infecciosas
o retrasos en la recuperacion de la neutropenia (50% de los episodios). En el
GsDOM existe un cambio en el protocolo por el que, a partir de diciembre de
2011, la administracion de pegfilgrastim se afiade de forma rutinaria al
tratamiento de consolidacién, estando asi presente en el 85% de los ciclos. Por
este motivo nos parecié importante analizar por separado los episodios del
GsDOM que habian recibido o no pegfilgrastim. El uso de éste en el GsDOM
disminuye significativamente la duracién de la neutropenia. Sin embargo, la
reduccion de la incidencia de fiebre en el GsDOM no se asocia a este hecho al
no haber diferencias entre los pacientes a los que se le administra o no este

farmaco en el GsDOM.

- También existen diferencias en cuanto al régimen de tratamiento
guimioterdpico de consolidacion, siendo el mas frecuente en el GsA y GsDOM,
mitoxantrone/citarabina (MIT/DIC) y altas dosis de citarabina con/sin
Pegfilgrastim, respectivamente. No obstante, no existe una clara evidencia que
ilustre como la modalidad de tratamiento, salvando lo previamente comentado

para pegfilgrastim, podria afectar a las variables analizadas en nuestro estudio.

En la revision bibliografica realizada, no se han encontrado articulos que detallen los
resultados de experiencias similares a nivel internacional. Los términos MESH
empleados para dicha busqueda fueron: acute myeloid leukaemia, home health
nursing, home care services, hospital-based, outpatient care y outpatient clinic.

Varios estudios publicados entre 2006 y 2015 (18,43—-48) describen la experiencia de
diferentes centros en el manejo ambulatorio de pacientes con LAM tras el tratamiento

de consolidacién. Sin embargo, todos ellos tienen en comun que la estrategia de
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manejo ambulatorio estd orientada al alta precoz, comparando en todo caso los
resultados con los obtenidos en el régimen clasico de manejo en ingreso hospitalario.
Nuestro enfoque va mas alld y, habiendo puesto en marcha iniciativas similares hace
ya anos, quisimos plantear un programa de seguimiento domiciliario en manos de
profesionales de enfermeria como estrategia de mejora asistencial. En este sentido
debemos destacar que en muchos de estos estudios los criterios de inclusién eran
estrictos y solo llegaban a incluir en seguimiento ambulatorio a la mitad de los
candidatos. Por el contrario, nuestra tasa de inclusiéon tanto en manejo ambulatorio
como domiciliario es del 95%. La tasa de reingreso en los estudios previamente
comentados oscila entre el 17 y el 56%. Nuestra experiencia demuestra que ésta
puede ser reducida hasta cifras tan bajas como un 4,4%. Queremos destacar que en
ninguno de los estudios previamente mencionado se implementd terapia antibidtica
profilactica por via intravenosa. Esta estrategia ademas de ser previamente empleada
con éxito por nuestra unidad en el manejo del paciente sometido a trasplante autélogo
de progenitores hematopoyéticos (8)(49), se ha mostrado eficaz en diferentes estudios

(50)(51).

Demostrada la seguridad del programa de seguimiento domiciliario, restaria por
analizar su factibilidad y la carga asistencial que implica con el objetivo de valorar la
posibilidad de implementacién de programas similares en otros entornos. Debemos
recordar aqui que durante el seguimiento domiciliario de los pacientes en su fase de
aplasia la enfermera contacta diariamente con el paciente (7,4 llamadas
telefénicas/episodio). Este hecho, que denota un manejo proactivo, marca a nuestro
juicio un elemento diferenciador con respecto al modelo asistencial previo en el que
los contactos asistenciales eran programados en intervalos mayores (visitas
presenciales cada 48-72hrs) o reactivos (consultas por urgencias clinicas). La valoracién
clinica domiciliaria siempre fue llevada a cabo por enfermeras con amplios
conocimientos en hematologia. Al inicio de la puesta en marcha del programa la
frecuencia era diaria debido a la necesidad de administracién endovenosa de la
antibioterapia cada 24 horas. Posteriormente, gracias al uso de bombas de infusidn
portatiles y al manejo de farmacos segln su estabilidad, se ampliaron a cada 48 o 72

horas supervisando asi el tratamiento mediante contacto telefdnico y gestionando la
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UAD de una manera mas eficaz. El equipo médico responsable coordinaba la asistencia
desde el hospital. Las complicaciones se atendieron inmediatamente en la UdS
pudiendo evitar la habitual sobrecarga asistencial previa en HdD y el Servicio de
Urgencias (0,3 visitas/episodio en UdS vs. 0,1 visitas/episodio tanto en HdD como
Urgencias). Aunque, como comentaremos posteriormente, no hemos podido evaluar
directamente la experiencia del paciente, creemos que evitar la asistencia al Servicio
de Urgencias puede ser considerado como uno de los beneficios asistenciales para el

paciente mas destacados del programa domiciliario.
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Fortalezas del estudio

No existen hasta el momento experiencias similares en centros espafoles. Asi, los
conocimientos adquiridos en el seno de la UAD con el manejo de los pacientes
tratados con trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos, facilitdé la puesta
en marcha la iniciativa objeto de estudio en el presente trabajo. Los resultados del
proyecto nos parecen relevantes por ser genuinos, faltan experiencias similares, y ser
obtenidos incluyendo un numero elevado de casos en un ambito tan especifico de la
hematologia intensiva. Aunque, como se ha descrito, los protocolos de atencién clinica
no son iguales en el GsA y GsDOM, el entorno asistencial es fundamentalmente el

mismo, por lo que restamos variabilidad en factores dependientes de ello.
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Limitaciones del estudio

La principal debilidad es su disefio. Ambos grupos de pacientes reciben esquemas de
quimioterapia de consolidacién, profilaxis antibidtica y antibacterianos empiricos
diferentes, lo que podria explicar en parte diferencias en los resultados clinicos entre
ambos grupos. No se puede desvincular de los mejores resultados del grupo
domiciliario la contribucién del equipo de enfermeria experto responsable del grupo
GsDOM. Las variables clinicas y sociodemograficas basales no son completamente
comparables entre grupos. Sin embargo, el hecho de que ninguna de las diferencias
induzca un mejor prondstico en el grupo GsDOM, hace preferible realizar un analisis
incluyendo la mayor cantidad posible de episodios sin hacer ningun tipo de seleccidn.
El GsA muestra una tasa de reingreso superior a la descrita en la literatura lo que hace
que quizas la comparacidn entre nuestros dos grupos y los beneficios objetivados no
sean completamente extrapolables en otros entornos. En esta linea, creemos que la
experiencia previa y la dotacidn en infraestructuras son elementos limitantes que

podrian afectar también a la validez externa de los resultados de nuestro estudio.

Por otra parte, y debido al caracter retrospectivo del andlisis de las variables en el GsA,

no fue posible introducir variables que concebimos fundamentales como aquellas

referentes a la repercusién en la calidad de vida y experiencia del paciente.
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Propuestas de investigacion futura

Como se ha comentado anteriormente, el presente estudio tiene una serie de
limitaciones que le restan capacidad para obtener conclusiones con un nivel de
evidencia alto. Sin embargo, pensamos que los evidentes buenos resultados no
justificarian, ni siquiera desde un punto de vista ético, volver a plantear estudios que
comparasen el manejo domiciliario con el ambulatorio. Como segunda experiencia
exitosa, tras la derivada de la atencion en domicilio de los pacientes sometidos a
trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos, si que abre posibilidades para
continuar ampliando el abanico de patologias susceptibles de ser atendidas
domiciliariamente por equipo de enfermeria hematolégica experta como serian las
transfusiones de hemoderivados, los trasplantes alogénicos de bajo riesgo u otras

patologias linfoproliferativas.

Un aspecto hasta el momento no incluido en el programa domiciliario y que tenemos
planteado implementar conjuntamente con el Servicio de Psicologia Clinica de nuestro
centro, es la valoracién exhaustiva de su repercusidon sobre aspectos relacionados con
la calidad de vida del paciente y definir la experiencia del paciente para identificar

oportunidades de mejora asistencial.
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A raiz de los datos previamente expuestos se puede considerar que la instauracion de
un programa de seguimiento domiciliario por parte de un equipo de enfermeria
experta en nuestro entorno hospitalario y en combinacion con los actuales protocolos
de manejo clinico en pacientes con LAM, es factible y muy segura en comparacion con
el manejo ambulatorio. Como valor afiadido, permite ademas un uso mas eficiente de

los recursos hospitalarios.

Durante el seguimiento de la fase de aplasia, el domicilio se convierte en el ambito
central de la provisién de los cuidados, configurandose el hospital a un dmbito
temporal reservado sélo para los momentos en los que se ve alterada la estabilidad

clinica del paciente.

La enfermera de la unidad de atencidn domiciliaria en Hematologia aporta una practica
avanzada de cuidados que cuenta con el trabajo multidisciplinar y en equipo como
elemento basico. Ofrece un entorno centrado en la persona, promoviendo una
asistencia sanitaria de alta calidad y coste-efectiva en atencién especializada,

adaptandose asi a las demandas que existian en nuestro servicio.
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Anexo 1. Recomendaciones dietéticas a pacientes neutropénicos
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Anexo 3. Algoritmo terapéutico CETLAM-2011

LAM
(<70 afios, no M3)

INDUCCION
(Ida x3 + Ara-C x7 + G-CSF)

———————————————— No RC, sale del protocolo

CONSOLIDACION-1
ADAC +/- Pedfilgrastim

| |
BUEN PRONOSTICO . PRONOSTICO
PRONOSTICO INTERMEDIO DESEAVORABLE

/ Si donante

CONSOLIDACION-2 | [CONSOLIDACION-2
ADAC +/- Pedfilgrastim ADAC +/- Pegfilgrastim

Recogida PH
si no donante

_____________ ﬁ

e Si donante No donante o
no candidato

I a TPH
-1 ___
CONSOLIDACION-3 | ! ! AloTPH: DE, DnE,
HDAC +/- Pegfiigrastim | 1+ TASP 1| TASP | Al-loTPH SCU, Haplo-id AZA
w R
Y
| 1
AloTPH / AloTIR post <50 a. 51-70 a.
recaida si DE AloTPH AloTIR

M3: leucemia promielocitica, RC: remisién completa, ADAC: Altas dosis de Citarabina, Ida: Idarrubicina,
Ara-C: Citarabina, G-CSF: Factor estimulador de colonias granulociticas, PH: Progenitores
hematopoyéticos, TASP: Trasplante de progenitores hematopoyéticos, DE: Donante emparentado, DnE:
Donante no emparentado, AloTPH: Trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos, AloTIR:
Trasplante alogénico de intensidad reducida, SCU: Sangre corddn umbilical, Haplo-id: trasplante
haploidéntico, AZA: Azacitidina.
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Anexo 4. Hoja de recogida de datos

N2 caso

Edad

Fecha nacimiento

ECOG

Sexo

Tratamiento quimioterapia

N2 episodio

Tipo episodio

Tipo riesgo citogenético LAM

Motivo exclusidon domiciliaria

Fecha colocacién acceso venoso

Fecha retirada acceso venoso

Motivo retirada catéter

Tipo estimulador colonias

Profilaxis ATB endovenosa

Tipo ATB

Fecha inicio ATB i.v.

Fecha fin ATB i.v.

Profilaxis antifungica oral

Tipo antifungico

Fecha inicio antifungico oral

Fecha fin antiflngico oral

Profilaxis ATB oral Tipo ATB
Fecha inicio ATB oral Fecha fin ATB oral
Ingreso Motivo

Fecha ingreso

Fecha alta reingreso

Fiebre

Dia de neutropenia en que aparece la
fiebre

Fecha inicio fiebre

Fecha fin fiebre

Hemocultivo positivo

Tipo aislamiento

ATB1

Tipo ATB 1

Fecha inicio ATB1 i.v.

Fecha fin ATB1 i.v.

ATB2

Tipo ATB

Fecha inicio ATB2 i.v.

Fecha fin ATB2 i.v.

ATB3

Tipo ATB

Infeccion virica

Antivirico

Fecha inicio antivirico

Fecha fin antivirico

Fecha recuento neutréfilos < 500mm?3

Fecha recuento neutréfilos > 500mm?3

Fecha plaquetas < 50.000

Fecha plaquetas > 50.000

N@ concentrado hematies

N2 Pool plaquetas
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Anexo 5. Aprobacién del Comité Etico de Investigacién Clinica

CLINIC

Hospital Universitari

Diia. Begofia Gomez Pérez ,del Servicio de Farmacia del Hospital
Clinic de Barcelona y Secretatia del Comité Etico de Investigacién
Clinica (CEIC)

. CERTIFICA:
Que el Comité Elico de Investigacion Clinica, segin consta en el acla

de la reunion celebrada en el dia de hoy, ha analizado el proyecto de

investigacion titulado:

Programa d'atencic domiciliaria després de les intensificacions en la
feucémia mieloblaslica aguda

cuyo investigador principal es el Dr.  Fernandez, Francisco

CIF - G-08431173

del Servicio de Hematologia

entendiendo gue dicho estudio se ajusta a las ncrmas éticas esenciales
y criterios deontoldgicos que rigen en este Centro, y, por tanto, ha

decidido su aprobacion.

Lo que firmo en Barcelona, a 07/07/2011

Registro: 2011/ 6734

HOSPITAL CLINIC DE BARCELOMNA
vitlarroel, 170 - 08036 Barcelona {Espafia)

i { de Calalunya
m],h gzg::ﬂ:ﬁe;ﬁd:;ﬁlu{ Tel. 93 227 54 00 Fax 93 227 54 54
) wwwr, hospitalclinic.org

Al DNIvERSIAT TR BARCELDIA

851
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Anexo 6. Documento de consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL PROGRAMA DE ATENCION
DOMICILIARIA DESPUES DE LA INTENSIFICACION EN LEUCEMIA AGUDA MIELOBLASTICA (LAM).

Hasta ahora, los pacientes afectos de una LAM, eran ingresados para recibir el
tratamiento de intensificacion y posteriormente dados de alta en el domicilio con profilaxis
antibidtica y antifingica orales. Durante el periodo de aplasia, que dura aproximadamente 3
semanas, realizaban un seguimiento en régimen ambulatorio, lo que representaba tener que
acudir periodicamente al Hospital de Dia de Hematologia para controles analiticos, soporte
hemoterapico y visitas médicas. En caso de presentar alguna complicacion, mayoritariamente
fiebre, los pacientes debian acudir al Hospital de Dia o, mas frecuentemente, al Servicio de
Urgencias para recibir la atencién inmediata necesaria e ingresar, lo que ocurria en
aproximadamente el 90% de los casos, con una tasa de mortalidad por complicaciones,
principalmente infecciosas, de hasta el 5-10%.

Con la instauracion del programa de atencion domiciliaria, los pacientes afectos de una
LAM, después de la administracion del tratamiento de intensificacion en la Unidad de
Hospitalizacién, son dados de alta para seguir recibiendo atencion domiciliaria por parte de la
Unidad de Atencién a Domicilio (UAD). El programa incluye visitas presenciales y controles
telefénicos diarios por parte de enfermeria, asi como la coordinacién y supervisién por parte del
hematoélogo responsable desde el hospital. Si el paciente presenta una complicacion, siendo la
fiebre la mas frecuente, acude a la Unidad de Soporte (disponible las 24 horas, todos los dias
del afio) de la Sala de Hematologia (G065) o del Hospital de Dia para ser atendido
inmediatamente por enfermeria y el médico hemat6logo. Solo en el caso que la habitaciéon ya
estuviera ocupada por otro paciente del programa, se deberia acudir a urgencias. Para ser
incluido en el programa, es imprescindible que el paciente disponga de una persona de
soporte, familiar o amigo, que se comprometa a hacer de interlocutor alternativo y colaborar
con la UAD, ya sea telefénicamente o en presencia fisica, en el caso de que el paciente lo
precise.

Declaraciones y firmas

- He sido informado por el Dr./Dra. de las ventajas e inconvenientes del procedimiento,
sus alternativas y que en cualquier momento puedo revocar mi consentimiento.

- Se me ha hecho entrega del documento informativo y de consentimiento para el seguimiento
domiciliario de pacientes que reciben tratamiento de intensificacion por leucemia aguda.

- He comprendido la informacién recibida y he podido formular las preguntas oportunas.

Firma del/la paciente / representante
(por minoria de edad o incapacidad)

SE Sra. e
Fecha: ..cccooii e Firma del médico

Dr./Dra...cco o

Num. Colegiado: ...........ccceoeiiini.
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