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CAPITULO I.  ANTECEDENTES DEL PROYECTO ARIAM
El tratamiento del Infarto Agudo de Miocardio (IAM) ha experimentado importantes modificaciones en los últimos años. El beneficio global de la terapéutica fibrinolítica, con el objetivo de restaurar la perfusión, está perfectamente justificado y avalado por amplias series ramdomizadas y ha revolucionado notablemente el tratamiento del mismo al reducir el tamaño del infarto, preservar la función ventricular y mejorar la morbimortalidad según ha confirmado la bibliografía médica, siendo además su utilización segura y con una excelente relación coste/beneficio.

La importancia de la precocidad en la administración de fibrinolíticos en el IAM viene refrendada por múltiples publicaciones, estudios y editoriales. La eficacia del tratamiento fibrinolítico para reducir la mortalidad del IAM está asociada de manera muy significativa al tiempo transcurrido desde la aparición del cuadro clínico hasta el inicio de dicho tratamiento. 

El Panel de Expertos que ha elaborado, para la Subdirección General de Prestaciones y Evaluación de Tecnologías Sanitarias del Ministerio de Sanidad, el Informe sobre Tratamiento Trombolítico en Cardiología, establece que "... por todo ello la rápida identificación y tratamiento de los pacientes que sufren un IAM debe ser un objetivo prioritario de la organización de la asistencia sanitaria".
Pero, incluso con estos claros condicionantes, esta terapéutica se utiliza relativamente poco, o se realiza más tarde de lo aconsejable. Quizás esta situación actual se modifique cuando toda persona relacionada con la asistencia de este tipo de pacientes haga suyo el planteamiento que ya en 1.989 apuntaba Gotsman “hasta que la comunidad médica se conciencie de que la reapertura de la arteria relacionada con el infarto es una emergencia médica, que no es menos importante que el tratamiento de la fibrilación ventricular, esta nueva modalidad de tratamiento no tendrá un éxito completo” 

Otro aspecto que también resulta importante desde el punto de vista sanitario y con importantes connotaciones sociales es la posibilidad de disponer de un registro, lo más amplio posible, de la patología que se quiere analizar para tener una exacta información sobre su incidencia y prevalencia. Con estos datos el estudio del problema y las posibles intervenciones para mejorar su manejo son mucho más sencillos. En los síndromes coronarios agudos, por igual motivo, la aspiración de tener un importante registro se convierte en auténtica necesidad. La sociedad médica considera de capital interés conseguir un verdadero Registro, lo más cercano a lo universal posible, de la Cardiopatía Isquémica Aguda, por su alta importancia y elevado costo sanitario. Hasta ahora, los intentos que han habido para elaborarlo han conseguido sólo un fruto limitado.  

CAPITULO  II.  JUSTIFICACIÓN, FILOSOFÍA, PROTOCOLO  Y OBJETIVOS

En este capitulo se plasman de una forma detallada y ordenada los planteamientos generales del Proyecto ARIAM.

2.1. JUSTIFICACIÓN Y FILOSOFÍA DEL PROYECTO

Con el convencimiento de que los sistemas de monitorización y evaluación son un método eficaz y ampliamente utilizado se consideró la necesidad de estructurar un sistema que permitiera, por un lado, conocer con fiabilidad qué nivel de calidad estamos prestando al paciente con IAM, y por otro, disponer de una herramienta útil para diseñar planes específicos de intervención dirigidos a la mejora continua de dicha calidad.

Es en este contexto donde nace, a comienzos de 1.994, el Proyecto ARIAM (Análisis de los Retrasos en el Infarto Agudo de Miocardio), diseñado como un programa de evaluación y mejora de la calidad en la asistencia al paciente con infarto agudo de miocardio.
La filosofía del Proyecto está basada en tres premisas:

a. Medir con qué retraso y a qué tipo de pacientes aplicamos el tratamiento fibrinolítico.

b. Comparar los datos obtenidos en cada hospital con otros de su entorno.

c. Mejorar nuestra asistencia a este tipo de pacientes al inducirnos, por la medición y comparación de los datos, a tomar medidas específicas.

Añadido a esta filosofía inicial, entroncada en el más estricto ámbito de la garantía de calidad, hemos considerado la posible utilidad de contar con un registro de los pacientes que, encuadrados dentro de los síndromes coronarios agudos, acudan a todos los hospitales que se engloban en el Proyecto ARIAM y que acumulan una población tratada que en algunos casos es la universalidad de una muy amplia región o comunidad autónoma. Así en los últimos tiempos, y contando con la estructura organizativa de ARIAM, se han añadido, a los datos iniciales de retrasos, los correspondientes al Registro de la Cardiopatía Isquémica Aguda.

2.2. PROTOCOLO GENERAL DEL PROYECTO

En este subcapítulo se pretende plasmar todo el protocolo general del Proyecto ARIAM en cada uno de los principales aspectos del mismo. Desde un punto de vista práctico lo subdividiremos en varios apartados.

2.2.1. HOMOGEINIZACIÓN  Y PRIORIZACIÓN DE PACIENTES

Al no utilizar todos los centros los mismos criterios en el uso de fibrinolíticos, se decidió homogeneizar los pacientes con sospecha de IAM en el momento de su llegada al Hospital.

Se utilizo un protocolo, inspirado en el modelo de Brighton, para valorar la respuesta de cada hospital ante la llegada al mismo de un paciente con sospecha de cuadro cardíaco isquémico agudo. Esta homogeneización se realiza con la catalogación de los pacientes en las prioridades, que a continuación definimos:

PRIORIDAD I: Incluye a todos los pacientes que cumplan los siguientes requisitos:

· Dolor típico de más de 30 minutos que no cede con  NTG sublingual y/o IV.

· ECG con elevación del ST > de 2 mm. en dos o más derivaciones.

· Edad < de 75 años. 

· Menos de 6 horas de evolución del cuadro.

· Ninguna contraindicación relativa ni absoluta de fibrinolisis.

· Situación hemodinámica estable: PAs > 100, PAd < 100, FC > 60 y < 120.

· Inexistencia de taquiarritmia, bradiarritmia o BAV.

PRIORIDAD II: Pacientes que cumplan alguna de las siguientes características:

· Dolor atípico.

· ECG atípico (Bloqueo Completo de Rama, elevación del ST < de 2 mm.).

· Edad > 75 años.

· Mas de 6 horas de evolución del cuadro.

· Alguna contraindicación relativa para el uso de fibrinolíticos.

· Inestabilidad hemodinámica: PAs < 100, PAd > 100, FC < 60 ó > 120.

· Presencia de taquiarritmia, bradiarritmia o BAV.

PRIORIDAD III: Se incluye a pacientes con angina inestable, con IAM pero con ST descendido en el ECG y aquellos en los que existe contraindicación absoluta de fibrinólisis. También se consideran en este apartado a los pacientes que rechazan el tratamiento fibrinolítico, a los incluidos en algún protocolo de aleatorización y a aquellos en los que se utiliza algún otro tipo de revascularización (angioplastia primaria, injerto aorto-coronario, etc.).

Por último, también se incluye a los pacientes previamente ingresados que desarrollan un cuadro agudo

Este sencillo sistema de prioridades pretende, al menos, que con una historia evidente, un ECG diagnóstico, y en ausencia de contraindicaciones la decisión de administrar el fibrinolítico pueda ser inmediata.

2.2.2. DIMENSIONADO DEL RETRASO Y SISTEMAS DE MEDICIÓN

Mediante el uso de marcadores temporales de fácil obtención: hora del inicio de síntomas; hora de contacto con el sistema sanitario, si lo hubiera; hora de llegada al hospital; hora de realización del primer ECG; hora de ingreso en UCI y hora de inicio de la perfusión del fibrinolítico; dividimos el retraso en segmentos temporales que nos permiten disponer de unos criterios de evaluación del retraso.

Unos evalúan el Retraso Prehospitalario (desde el inicio de síntomas hasta la llegada al hospital) que se subdivide en dos segmentos, uno atribuible al paciente (desde el inicio de síntomas hasta el contacto con el sistema) y otro atribuible al propio sistema (desde el contacto con dicho sistema hasta la llegada al hospital). 

Otros analizan el Retraso Intrahospitalario (desde la llegada al hospital al inicio del tratamiento fibrinolítico o tiempo “puerta - aguja”). Es en este periodo donde inicialmente han sido dirigidos todos los esfuerzos de mejora ya que se consideraba que la primera meta era “arreglar nuestra casa” para posteriormente seguir analizando y trabajando en un intento de mejorar el aspecto prehospitalario del problema.

Para poder analizar más detalladamente el Retraso Intrahospitalario se ha dimensionado este tiempo en diferentes periodos que, al diferenciar distintos aspectos del manejo del paciente, podrían evaluar los sistemas de recepción hospitalarios tanto en Urgencias (T-1), como en UCI (T-2), la circulación intrahospitalaria de los pacientes isquémicos (T-3) y la calidad científico-técnica del personal sanitario que maneja a estos pacientes (T-4).

Todos estos criterios de retraso intrahospitalario, con sus condicionantes incluyentes y excluyentes, se definen a continuación:

T-1 Recepción Hospitalaria: Desde la llegada al hospital hasta la realización del ECG. Incluye tanto a pacientes con Angina ó IAM y excluye a pacientes procedentes de otros centros hospitalarios o los que llegan con un ECG diagnóstico realizado previamente. Evalúa cómo está organizada “la puerta” del hospital para recibir a un paciente cardiaco isquémico agudo. Tiempos cortos indicarían fluidez y/o buen sistema de clasificación y estratificación de los pacientes.

T-2 Recepción en Cuidados Intensivos/Unidad Coronaria: Desde el ingreso en UCI/UC hasta la fibrinólisis. Excluye a los que se les ha realizado fibrinólisis en otro Centro Hospitalario o en el área de Urgencias del mismo hospital. Evalúa la recepción en UCI/UC.

T-3 Circulación Intrahospitalaria: Desde la llegada al hospital hasta el ingreso en UCI/UC y no se ha realizado la fibrinólisis previamente. Evalúa la fluidez de la circulación intrahospitalaria.

T-4 Toma de Decisión: Desde el momento en que se realiza el ECG hasta el inicio de la fibrinólisis. Se excluye a los pacientes que aportan, al llegar al hospital, un ECG diagnóstico. Evalúa la calidad científica y técnica del personal sanitario. 

Todos estos tiempos se recogen en un sencillo formulario, consensuado y recientemente actualizado, de fácil y rápida cumplimentación.

2.2.3. REGISTRO DE CARDIOPATÍA ISQUÉMICA AGUDA (RCIA)

Aprovechando la estructura y buen funcionamiento de ARIAM se introduce y añade, en fechas recientes, un nuevo aspecto que amplia el mismo y lo hace todavía más útil. Tras una fase de pilotaje se consensua y genera un formulario sencillo de recogida de datos para generar un registro, tan amplio como sea posible, de los pacientes que acuden a los centros englobados en el Proyecto ARIAM aquejados de síndromes coronarios agudos Se recogen en un protocolo corto, sencillo y de fácil cumplimentación una serie de parámetros que intentan constituir un Registro de Cardiopatía Isquémica Aguda.

2.2.4. FORMULARIO DE RECOGIDA Y DESCRIPCIÓN DE DATOS

Se planteó una unidad de estudio, las fuentes de obtención de la información y los datos que se pretendían registrar. Para este último aspecto se generó, inicialmente, un formulario elaborado en común y consensuado por todos los Centros participantes en el Proyecto ARIAM que ha sufrido modificaciones evolutivas a lo largo del tiempo y al que finalmente se añade, en fechas recientes, el formulario para el Registro de la Cardiopatía Isquémica Aguda, también diseñado y consensuado por un comité ad hoc, todos miembros del Proyecto ARIAM.

Analizaremos estos apartados:

Unidad de Estudio: Todos los pacientes que acuden a las Unidades Asistenciales que engloban el Proyecto ARIAM con diagnóstico encuadrable dentro de los Síndromes Coronarios Agudos: Angina Inestable o sospecha de IAM, según los criterios de la SEC.

Fuentes de Información: Registros intrahospitalarios de Admisión e Historia Clínica. 

Datos Registrados: Según el mencionado formulario de recogida de datos. Básicamente se pueden agrupar en cinco categorías:

· Personales: Filiación, edad y sexo. Domicilio y teléfonos.

· Administrativos: Número de Historia Clínica. Asignación hospitalaria. Fechas de ingreso y alta. Procedencia, estancia y destino.

· Prehospitalarios: Área y distrito sanitario donde se inicia el cuadro. Atención prehospitalaria. Modo de acceso al Primer Hospital. Posible traslado a un hospital de referencia. Utilización de algún sistema sanitario prehospitalario. Existencia de diagnostico previo de Cardiopatía Isquémica.

· Nivel de Calidad Asistencial (Registro ARIAM): Motivo de ingreso. Prioridad al ingreso. Tiempos específicos de los diferentes criterios de intrahospitalario. Área donde se realiza la fibrinólisis. Fibrinolítico utilizado y forma de dosificación. Motivo de no utilización de fibrinólisis. Complicaciones mayores del tratamiento fibrinolítico. Criterios de eficacia de la fibrinólisis. Diagnostico y estado al alta.

· Nivel Clínico-Epidemiológico (Registro de Cardiopatía Isquémica Aguda): Recoge de forma muy simple los factores de riesgo, los antecedentes clínicos coronarios y las posibles técnicas diagnosticas e intervencionistas-quirúrgicas previas, así como los posibles ingresos por causa isquémica. Diagnóstico al ingreso. Localización y extensión del IAM. Tipo de Angina y estratificación de su riesgo. Posibilidad de IAM “abortado”. Complicaciones, técnicas diagnósticas y terapéuticas realizadas y tratamientos utilizados. Diagnóstico y estado en el momento del alta.

Todos estos datos recogidos en el formulario posteriormente se introducen en el Programa ARIAM96, del que más tarde hablaremos de una forma más amplia. Este programa informático permite, posteriormente, de una forma rápida, cómoda e inmediata la explotación estadística y disponer de un reflejo de la labor administrativa

2.2.5. NIVEL, CONTROLES Y REEVALUACIÓN DEL NIVEL DE CALIDAD.

El simple análisis de los tiempos, en los criterios de retraso intrahospitalario anteriormente comentados, permite diferenciar entre hospitales rápidos y lentos para cada uno de los diferentes criterios y determinar en qué lugar del proceso asistencial se produce la demora.

Todos estos retrasos se expresan numéricamente con su mediana. Los resultados se analizan globalmente para cada grupo (Estándar de Grupo) y desglosado para cada uno de los centros que lo integran (Estándar de Hospital).

Aparte de los mencionados tiempos en el referido formulario de los datos del registro común se obtienen una serie de parámetros que nos indicarán el grado de utilización de este tratamiento (porcentaje y tipo de fibrinólisis, porcentaje de fibrinólisis según los distintas localizaciones del IAM), el tipo de pacientes ingresados, la tasa de complicaciones, la mortalidad  y la calidad del tratamiento fibrinolítico (tasa de población tratada,  porcentaje de fibrinólisis en la primera hora desde el inicio de síntomas, porcentaje de fibrinólisis en las dos primeras horas, etc.).

Dado que el registro ARIAM es continuo, es fácil la evaluación del nivel de calidad alcanzado tras realizar algún tipo de intervención, analizando los resultados que rutinariamente va dando la Secretaría del Proyecto cada cuatrimestre y comparando los datos previos a la intervención con los posteriores a ella.

La monitorización se ha desarrollado como mecanismo de control para aquellos centros en los que no se detectan anomalías, o que se han corregido con planes específicos, y se expresa mediante gráficos de desarrollo de las medianas de una serie de indicadores definidos para tal fin.

INDICADORES GENERALES
Se definen a continuación los indicadores que establecen el Nivel de Calidad del conjunto de población asistida por el total de Hospitales integrados en el Proyecto ARIAM.

Los estándares de calidad se establecerán en comparación con datos de poblaciones similares y grandes estudios publicados en la Bibliografía.

Los indicadores pueden a su vez ser estándares de referencia para otros centros o grupos de trabajo.

Los resultados se elaboran a partir de los datos facilitados por todos los Hospitales del Proyecto.  La evaluación será anual.

Mortalidad y Complicaciones
1. Mortalidad del Infarto Agudo de Miocardio

Descripción: Porcentaje de pacientes fallecidos, en UCI/UC, sobre el total de pacientes con IAM ingresados. Se incluyen todos los pacientes con diagnóstico al alta de IAM, aunque alguno no esté incluido en el formulario de retrasos por ingresar con >24 horas de evolución.

Finalidad: Comparación con otras series nacionales e internacionales. 

2. Mortalidad del Infarto Agudo de Miocardio Fibrinolisado

Descripción: Porcentaje de pacientes fallecidos, en UCI/UC, sobre el total de pacientes con IAM, como diagnóstico de alta, tratados con fibrinólisis.

Finalidad: Comparación con otras series nacionales e internacionales. Valorar impacto del tratamiento fibrinolítico.

 3. Tasa de Hemorragias Cerebrales

Descripción: Porcentaje de pacientes que presentan hemorragia cerebral como complicación sobre el número total de pacientes que reciben fibrinoliticos.


Finalidad: Controlar la seguridad del tratamiento trombolítico y anticoagulante comparado con los datos de los grandes estudios (ISIS-2, LATE, ASSET, EMERAS, ISIS-3, GISSI-2; GUSTO).

Estándar de calidad = 1.2 %

 4. Tasa de Complicaciones Hemorrágicas Graves

Descripción: Porcentaje de pacientes que presentan hemorragia mayor (sangrado que necesita transfusión, hemorragia cerebral, hemorragia retroperitoneal) sobre el número total de pacientes que reciben fibrinoliticos.

Finalidad: Controlar la seguridad del tratamiento trombolítico y anticoagulante comparado con los datos de los grandes estudios (ISIS-2, LATE, ASSET, EMERAS, ISIS-3, GISSI-2; GUSTO).

Estándar de calidad = 2 % 

Datos de Referencia

Como referencia útil para comprender los valores de los distintos indicadores se incluyen: 

Relación Angina / Infarto 

Descripción: Número de pacientes ingresados por Angina Inestable entre número de pacientes ingresados por IAM.

Edad de la Población con IAM

Descripción: Edad media + error estándar de la media.

Finalidad: Permite ponderar el indicador de mortalidad al establecer la edad de la población tratada  (los pacientes de mayor edad presenta mayor mortalidad).

Valor = Para relacionarlo con mortalidad global.

Calidad de la Fibrinólisis

 5. Tasa de Población Tratada (TPT)

Descripción: Porcentaje de infartos ingresados sobre el numero de infartos esperados para una población determinada y conocida. (Asumimos, por ahora, una incidencia del 1 por 1000).

Finalidad: Valorar como nivel de calidad del tratamiento del IAM el ingreso en una UCI/UC. Permite ponderar el indicador de mortalidad al establecer el número de pacientes incluidos sobre el esperado.

Estándar de calidad = Mantenimiento de índice constante.

 6. Índice de Fibrinólisis (IF)

Descripción: Porcentaje de pacientes con IAM tratados con fibrinoliticos sobre el número total de sospecha de IAM al ingreso.

Finalidad: Valorar la calidad del tratamiento de los pacientes con IAM. Incluyendo a los pacientes con mas de 75 años y a los que lleguen con hasta 12 horas de evolución, cerca de dos tercios de los pacientes con I.A.M. pueden ser fibrinolisados (Muller DW and Tropol EJ. Selection of patients with acute myocardial infarction for thorombolytic therapy. Ann Intern Med 1990. 113 : 949-960.)


Estándar de calidad = 60%. 

 7. Índice de Fibrinólisis en la Primera Hora (IF1)

Descripción: Porcentaje de pacientes con IAM tratados con fibrinilíticos en la primera hora desde el inicio de los síntomas sobre el total de pacientes con IAM fibrinolisados.

Finalidad: Inicialmente se recogerá este indicador sin poder establecer un valor de referencia. En él influyen factores dependientes del hospital, del medio extrahospitalario y del nivel de educación sanitaria de los pacientes. Se empleará en los Hospitales que aborden los retrasos intra y extrahospitalario.

Estándar de calidad: 10%

 8. Índice de Fibrinólisis en las Dos Primeras Horas (IF2)

Descripción: Porcentaje de pacientes con IAM tratados con fibriniliticos en las dos primeras horas desde el inicio de los síntomas sobre el total de pacientes con IAM fibrinolisados.

Estándar de calidad: Similar al indicador previo.

 9. Índice de Fibrinólisis Efectiva (IFE)

Descripción: Porcentaje de pacientes con IAM tratados en la primera desde el inicio de los síntomas sobre el total de pacientes con IAM.

Finalidad: Valoración conjunta del Indice de fibrinólisis y del Indice de fibrinólisis en la primera hora.

Estándar de calidad: Pendiente de definir.

10. Índice de Infarto de Miocardio “Abortado”

Descripción: Número de pacientes que al ingreso presentan elevación de ST, reciben tratamiento fibrinolítico y posteriormente no desarrollan ondas Q ni alteraciones enzimáticas.

Finalidad: Valorar posible beneficio inmediato del tratamiento fibrinolítico. Este índice puede estar contaminado por la existencia de reperfusión espontánea e incluso por, sencillamente, errores de valoración inicial del paciente.

Estándar de calidad: Pendiente de definir. Posiblemente en relación con Indice de Fibrinólisis en la 1ª Hora.

11. Índice de Fibrinólisis Óptima (IFO)

Descripción: Número de pacientes con Infarto de miocardio abortado (ST elevado al ingreso, que tras recibir tratamiento fibrinolítico no desarrollan ondas Q ni elevan enzimas) y/o pacientes que reciben el tratamiento fibrinolítico en la primera hora desde el inicio de los síntomas, respecto al total de pacientes con sospecha de Infarto de Miocardio al ingreso. Algunos llaman así al “Indice de Fibrinólisis en la primera hora” exclusivamente.

Finalidad: Valorar el porcentaje de pacientes con IAM (al ingreso) que reciben tratamiento fibrinolítico en condiciones ideales: 1. Por tiempo  (en la primera hora), y/o 2. Por eficacia (no desarrollo de IAM según los criterios clásicos). 

Estándar de calidad: Pendiente de definir.  

Es de muy especial interés la consideración conjunta de los índices  9, 10 y 11.

De forma experimental y ante la posible utilidad para seguimiento longitudinal en cada hospital, se incluyen los tres indicadores siguientes (Bahr RD. Measuring heart attack care performance: New indices and understanding. Am J Emerg Med 1996;14:89-90). Su valor creemos que es muy relativo por cuanto dependen notablemente de los criterios de ingreso en cada una de los Servicios. Adquieren especial interés cuando en el registro se incluyen todos los Pacientes Isquémicos Agudos que acuden al Hospital.

12. Índice de Prevención Aguda ó Índice de Precocidad (IPA)

Descripción: Porcentaje de pacientes con Angina inestable sobre el total de pacientes isquémicos agudos (IAM con y sin tratamiento fibrinolítico + Angina inestable).

Finalidad: Valorar el porcentaje de pacientes sobre los que se puede influir terapéuticamente para prevenir, en lo posible,  el desarrollo del Infarto de Miocardio.

Estándar de calidad: Pendiente de definir.

13. Índice de  Fracaso de Detección (IFD)

Descripción: Porcentaje de pacientes con IAM (tratados y no tratados con fibrinólisis) sobre el total de pacientes isquémicos agudos (IAM con y sin tratamiento fibrinolítico + Angina inestable).

Finalidad: Valorar el porcentaje de pacientes sobre los que ya no se puede influir para prevenir, en lo posible,  el desarrollo del Infarto de Miocardio.

Estándar de calidad: Pendiente de definir.

14. Mejor Índice de Precocidad (MIP)

Descripción: Porcentaje de pacientes con Angina + IAM fibrinolisado en la primera hora sobre el total de Angina + IAM con fibrinólisis en la primera hora  + IAM no tratado con fibrinólisis.

Finalidad: Valorar el número de pacientes sobre los que se puede influir terapéuticamente antes de desarrollar deterioro de la función ventricular por aparición de IAM, asumiendo que la fibrinólisis en la primera hora previene parte del deterioro de la función ventricular que origina un IAM.

Estándar de calidad: Pendiente de definir.

INDICADORES PROPIOS ARIAM
Se definen a continuación los indicadores que definen el Nivel de Calidad de cada Hospital con respecto a los datos globales del Grupo ARIAM. Se monitorizarán trimestralmente por cada Hospital y se referirán a los Estándares de Grupo definidos para el conjunto de la población. 

15. Tasa de Prioridad I

Descripción: Porcentaje de pacientes asignados a Prioridad I sobre el total de pacientes con sospecha de IAM a la llegada al Hospital.

Finalidad: Junto con los dos indicadores siguientes proporciona valoración sobre el tipo de pacientes que ingresan en UCI/UC. 

16. Tasa de Prioridad II

Descripción: Similar a la tasa previa, pero referido a los pacientes asignados a Prioridad II.

17. Tasa de Prioridad III

Descripción: Similar aunque referido a Prioridad III.

18. Indicador de Retraso en Fibrinolisis para Prioridad I (RFP1)

Descripción: Tiempo desde la llegada al hospital hasta la administración del fibrinolitico referido a la mediana de pacientes considerados Prioridad I.

Finalidad: Mide la calidad de recepción y organización interna para el tratamiento de la Cardiopatía Isquémica Aguda. Requiere estratificación de tiempos y  protocolización .

Estándar de calidad = 30 minutos para la mediana.

19. Indicador de Retraso en Fibrinolisis para Prioridad II (RFP2)

Descripción: Cálculo del tiempo desde la llegada al hospital hasta la administración del fibrinolitico referido a la mediana de pacientes considerados Prioridad II.

Finalidad: Mide la calidad en la toma de decisiones en el tratamiento del I.A.M., la prioridad-2 requiere un análisis riesgo-beneficio en la aplicación del tratamiento fibrinolitico.

Estándar de calidad = 60 minutos para la mediana.

Para los indicadores 18 y 19, los hospitales con tiempos óptimos deben pasar a utilizar el valor del percentil 75.

20. Cociente Tiempo-Ariam (Cociente Tiempo / Prioridades)

Descripción: Retraso en Prioridad-I (RFP1)  dividido  por el Retraso Prioridad-II (RFP2).

Finalidad: Valora la calidad de funcionamiemto del Hospital para el tratamiento fibrinolitico: Organización, circulación, formación y toma de decisiones.

Valor de Cociente Tiempo-ARIAM:   

(Estándar para RFP1 = 30 min. y RFP2 = 60 min. Valor teórico = 0,5)

21. Concordancia Diagnostico al Ingreso y Diagnostico al Alta

Descripción: Se calcula el índice Kappa de concordancia entre las variables diagnóstico al ingreso y diagnóstico al alta. 

Finalidad: Valora el grado de seguridad diagnóstica.

Estándar de calidad: Índice Kappa  0,75

2.2.6. DISEÑO DE INTERVENCIONES E INTERVENCIONES REALIZADAS

Cada hospital participante, evalúa periódicamente su posición en cada uno de los diferentes criterios. Aquellos centros que sobrepasan el límite marcado por la Secretaría del Proyecto ARIAM (el valor del percentil 50 del global) deberían proceder a diseñar  planes específicos con el fin de corregir esa desviación. 

En el caso de algunos Hospitales, con sólo el análisis y consideración del problema resulta evidente el planteamiento a seguir para solucionar la desviación, diseñando directamente la intervención. De esta forma se han diseñado diversas intervenciones, algunas de las cuales, pasamos a comentar.

Intervenciones Desarrolladas:
· Protocolo de Vía Rápida: Diseñado como diagrama de flujo obligado para corregir fundamentalmente tiempos excesivos en T-4. Consiste en aplicar el tratamiento fibrinolítico a los pacientes identificados con la máxima prioridad mediante un cuestionario simple en el área de Urgencias, sin esperar a su ingreso en la UCI/UC, previa capacitación del personal implicado.

· Protocolización con Hospitales de Referencia: Diseñado para corregir tiempos excesivos en T-2, T-3 y T4 en un hospital que no dispone de UCI/UC y que no realizan esta técnica. Consiste en protocolización conjunta con su hospital de referencia del sistema de comunicaciones,  momento y criterios del traslado. Se fibrinolisan todos los pacientes con Prioridad I en el Primer Hospital, con un solo tipo de fármaco, según un protocolo de administración homogéneo que no necesita aparataje sofisticado ni personal muy entrenado, se estabilizan durante 1-2 horas y se trasladan a la cama solicitada en la UCI/UC del Hospital de Referencia. El traslado se realiza por personal sanitario (médico y ATS) con el paciente monitorizado con monitor portátil desfibrilador-marcapasos, oxigenoterapia y vía venosa canalizada.

· Análisis de las causas de retraso en pacientes en los que es necesario Valoración Riesgo-Beneficio: En un Hospital que ya mantenía un retraso Hospital-Fibrinólisis, en Prioridad I, menor de 30 minutos se detectó un tiempo excesivo en los pacientes de Prioridad II (RFP2). Para determinar qué problemas y en qué orden han de resolverse, se diseñó una encuesta  para todo el personal implicado. Las posibles causas se identificaron mediante Lluvia de Ideas, posterior elaboración del Diagrama Causa-Efecto y desarrollo, con los datos procedentes de la cumplimentación de la encuesta, de un Diagrama de Pareto, que permitió detectar la causa del retraso en la valoración del riesgo-beneficio y poner las medidas correctoras adecuadas.

· Paso Rápido: Un hospital de la Comunidad Murciana (esta Comunidad no tiene integrada las áreas de Urgencia con los servicios de Medicina Intensiva) diseña el traslado rápido de los pacientes (según los criterios de prioridad del Proyecto ARIAM) desde el área de Urgencias a UCI/UC. Con ello consigue acortar notablemente sus tiempos.

· Fibrinólisis en las Áreas de Urgencias: Un Hospital con déficit crónico de camas en la UCI/UC y dificultades físicas para el traslado de pacientes, diseña un sistema de actuación en los pacientes Prioridad I de tal modo que son tratados de forma inmediata en el área de Urgencias y posterior trasladado del paciente, cuando resulta factible, a la UCI/UC.

Como puede verse analizando de forma rápida los tiempos y comparándolos con los de el grupo se encuentran los problemas y sobre todo a qué nivel están.

Claramente, con el análisis de estos mismos datos, también se pueden aportar posibles soluciones a problemas similares de otros Centros.

2.2.7. OBJETIVOS DEL PROYECTO

Considerando globalmente todos y cada uno de los aspectos y apartados del Proyecto ARIAM  se quieren plantear los siguientes objetivos.

1. Disminuir el retraso intrahospitalario en la aplicación del tratamiento fibrinolítico en los pacientes que acudan a nuestros centros hospitalarios en Prioridad I a menos de 30 minutos (Tiempo “puerta - aguja”).

2. Administrar el tratamiento trombolítico como mínimo al 60 % de los pacientes con IAM de menos de 24 horas de evolución.

3. Conseguir una Tasa de Fibrinólisis en IAM en la primera hora desde inicio de síntomas del 10 % y de un 40 % en las dos primeras horas.

4. Mantener una tasa de ACV hemorrágico menor del  1.2 %.

5. Diseñar un sistema común de evaluación del nivel de calidad asistencial que se ofrece, en nuestros centros, al paciente isquémico agudo.

6. Disponer de un registro básico de Cardiopatía Isquémica Aguda, común para todos los centros participantes.

7. Disponer de una herramienta estadística simple que refleje la labor administrativa rutinaria de nuestras Unidades.

CAPITULO III.  ESTRUCTURA Y NIVELES  DEL PROYECTO ARIAM
Se analiza la estructura organizativa general del Proyecto ARIAM así como el escalonamiento de los distintos niveles que resulta de básica importancia para el buen funcionamiento del mismo. 

3.1. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DEL PROYECTO

El Proyecto ARIAM es un proyecto Multicéntrico, estructurado en una serie de niveles que pasamos a comentar:

1. LOCAL 

Es la célula de el Proyecto ARIAM. Está constituido por cada uno de los Hospitales, integrados, de forma voluntaria, en el mismo. En cada Centro existe un Responsable Hospitalario del Proyecto ARIAM con la misión de supervisar la recogida de datos, analizar resultados, elaborar planes de mejora y  corregir, tras el análisis de los datos, sus desviaciones, bien de forma individual o conjuntamente con otros hospitales. Deberá reunirse con los responsables de otros centros de la provincia y elegir, entre ellos, al Responsable Provincial.

2. PROVINCIAL

Es el siguiente nivel en la estructura del Proyecto ARIAM. Está formado por el conjunto de los Hospitales de esa provincia que pertenecen al Proyecto ARIAM. Este nivel está representado por el Responsable Provincial, elegido por el conjunto de los Responsables Hospitalarios de la provincia, que deberá convocar reuniones periódicas con ellos para comentar, analizar y corregir las desviaciones ocurridas en la provincia.

3. GRUPO

Los diferentes hospitales de un área geográfica común que, en general, se corresponden con las diferentes Comunidades Autónomas se agrupan y se organizan y forman un Grupo ARIAM. Los responsables de cada uno de los centros que constituyen el Grupo mantienen reuniones periódicas en las que establecen líneas de trabajo, realizan análisis y comparación de resultados y establecen intervenciones de mejora o diseñan nuevas líneas de trabajo. Eligen, de forma colegiada y considerando la funcionalidad, un Coordinador del Área que pasa a ser el Secretario de ese Grupo ARIAM.

En los Grupos uniprovinciales coinciden, evidentemente, los niveles Provincial y de Grupo.

4. PROYECTO

Este nivel está constituido por la Secretaria del Proyecto ARIAM. Engloba a todos los Grupos ARIAM y se encarga de la coordinación general. Está compuesta por los Secretarios de cada uno de los Grupos ARIAM y los Reponsables de Informática,  Secretaría y Coordinación General del Proyecto ARIAM. Su misión es la de promover, coordinar y diseñar las diferentes actividades del proyecto  ARIAM. Dentro de las Secretaria del Proyecto se integra el Comité Ético-Editorial, el Departamento de Informática y los distintos Comités creados para el análisis de aspectos puntuales del Proyecto:  Prehospitalario, Urgencias y Garantía de Calidad.

Cada uno de los niveles es complementario de todos los demás, pero además resulta individualmente de importancia capital  ya que hay determinados problemas que pueden solo afectar a un deteminado hospital, con sus áreas y distritos sanitarios, o a varios, de un entorno geográfico o puden surgir problemas provinciales o de áreas limítrofes con otras provincias e incluso con otras comunidades autónomas. La solución, de una determinada forma, de un problema puntual en un área puede ser de mucha utilidad para solucionar otros aunque aparezcan en un muy distinto nivel. 

Actualmente están plenamente consolidados y con magnífico funcionamiento los Grupos de Andalucía Oriental (16 hospitales), Murcia (5 hospitales), Castilla-León (9 hospitales) y Madrid (6 hospitales).

Existen también áreas geográficas en las que se ha iniciado la formación de Grupos ARIAM y otras que se encuentran en fase de desarrollo. De estas últimas, algunas presentan ya un excelente perfil de colaboración: Comunidad de Castilla-La Mancha, Comunidad Valenciana, Comunidad Gallega, País Vasco y Andalucía Occidental. 

3.2. NIVELES DE FUNCIONAMIENTO

Los circuitos de información se estructuran comenzado con la recogida de datos de todos los pacientes que ingresan en nuestras Unidades, y que son diagnosticados inicialmente de cardiopatía isquémica, según modelo estandarizado. Esta información se almacena en una base de datos "local" (Programa ARIAM 96, versión 2.0). La información es fácilmente exportable. Existen tres niveles de Análisis de la Información:

· Nivel Local: Cada centro, mediante el Programa ARIAM 96, puede realizar la explotación de sus propios datos de forma automática e inmediata.

· Nivel de Grupo: El responsable de cada uno de los Hospitales que constituyen el Grupo, exportan periódicamente los datos registrados al Secretario del Grupo, que los explota de forma semiautomática.

· Nivel de Proyecto: La explotación de los datos registrados por el conjunto de todos los Grupos, permite disponer de una amplia base de datos que se explotará por la Secretaría del Proyecto. Los resultados de estos datos, una vez sometidos al análisis estadístico se enviarán a cada Secretario de Grupo y en general se divulgarán en las reuniones periódicas cuatrimestrales de los Grupos ARIAM.

CAPITULO IV.  DIVULGACIÓN, CORREO Y LOCALIZACIÓN DE LAS BASES DE DATOS

En este capitulo describiremos fundamentalmente algunos aspectos novedosos que serán pronto realidad al introducirse el Proyecto ARIAM en Internet.

4.1. DIVULGACIÓN

El Proyecto ARIAM tendrá en breve una página WEB en Internet, donde cualquier persona podrá fácilmente conocer todos los aspectos generales del mismo. En ella se plasmará una información global de los antecedentes, filosofía, estructura y protocolo así como una serie de datos numéricos e índices generales que aportarán información adicional de los niveles a los que nos movemos y de la situación, actualizada, del mismo. También será posible conocer todos los Hospitales participantes, con sus características particulares, fotografía, logotipo, dirección, teléfono y fax; así como el nombre y dirección de correo electrónico, en el caso de que se disponga, del Responsable del Proyecto ARIAM en ese Hospital y el Servicio al que pertenece.

Esta página WEB se podrá actualizar aproximadamente cada cuatro meses y para ello se pide la máxima colaboración de todos los Responsables de Hospitales para que la información que aparezca en ella sea lo más parecido posible a la realidad de ese momento.

Por supuesto, al margen de la divulgación la presencia del Proyecto ARIAM en Internet facilitará la existencia de un foro, tanto para los participantes en el Proyecto como para que cualquier navegante interesado pueda dirigirse a un determinado Responsable para solicitar una mayor o más detallada información sobre algún aspecto del mismo.

4.2. CORREO ELECTRÓNICO

Con esta herramienta podremos estar fácilmente intercomunicados todos los componentes del Proyecto ARIAM y nos será de magnifica utilidad no solo para el envío de los archivos de exportación de cada base de datos local sino para comunicados de convocatorias, dudas y envío y recepción de posibles modificaciones del Programa ARIAM96 o de cualquier archivo que tengamos que modificar o consultar. Obviamente la privacidad del correo queda plenamente asegurada con la dirección específica y personal de “E-Mail”.

4.3. BASES DE DATOS DEL PROYECTO

Todos los datos aportados por los distintos hospitales y que conforman las distintas Bases de Datos, así como el Banco General de Datos del Proyecto ARIAM, de las que mas tarde hablaremos ampliamente, estarán, por supuesto, con las mayores garantías de seguridad y privacidad en esta página WEB.

CAPITULO V.  PROGRAMA INFORMATICO ARIAM 96
El Programa ARIAM 96 -en todas sus versiones-, herramienta y base informática primaria del Proyecto ARIAM e imprescindible para la creación las diferentes Bases de Datos y el Banco General de Datos del Proyecto ARIAM es propiedad de la Secretaría General del Proyecto ARIAM y se cede al usuario en condiciones de “freeware” siempre que se respeten las condiciones generales de copywrite. 

El programa ARIAM96 es abierto, dinámico, compatible y siempre ampliable; no requiere soporte informático importante y ocupa poca memoria. Facilita la introducción de los datos y permite organizar una Base de datos local. Proporciona la posibilidad de la explotación estadística inmediata, a nivel local, de dicha base y asegura su correcta exportación. Hace posible la obtención de diferentes listados “Administrativos”, del “Nivel de Calidad” y de los aspectos “Clínico-Epidemiológicos”. Por último se puede utilizar para reflejar la labor administrativa del Servicio.

Describiremos algunos aspectos generales del mismo ya que la información puntual y pormenorizada de su funcionamiento está en poder de los Responsables Hospitalarios del Proyecto ARIAM:

A. Justificación del nuevo programa “ARIAM96 versión 3.0”.
La experiencia acumulada en los dos primeros años del Proyecto ARIAM nos movió a introducir modificaciones sustanciales en el software que hasta ese momento, DBase III Plus, veníamos utilizando.

Creemos que el nuevo programa "ARIAM96 versión 3.0” proporciona elementos de mejora notable respecto al soporte informático previo que podemos resumir en:

· Sencillez en el manejo de la aplicación. Sólo son precisas unas mínimas instrucciones de uso.

· Control adecuado de la información que se introduce en la base de datos haciendo prácticamente innecesaria la depuración ulterior de datos.

· Fácil e inmediata explotación, por el propio usuario, de la información acumulada en la base de datos, no sólo respecto a los datos específicos del "retraso", sino de los datos elementales administrativos del servicio.

· Elaboración de listados, con formato preestablecido o definidos por el usuario.

· Facilidad para la "exportación de los datos" correspondientes a los distintos formularios que puedan existir, y envío de los mismos a los distintos centros coordinadores del proyecto.

· Posibilidad prevista de crecimiento para introducción de "nuevos formularios" de recogida de datos (incluida la opción de ser diseñados de modo particularizado por y para cada servicio).

B. Requerimientos de Hardware
La aplicación se puede instalar en cualquier ordenador IBM compatible, preferible 386 o más avanzado, con sistema operativo MS-DOS 5.0 o superiores (no acepta sistema operativo OS/2), con disco duro que disponga de al menos 3.5 MB libres. Para su  funcionamiento es suficiente 640 kb de memoria RAM.

Uno vez acumulada información completa de 8000 pacientes el espacio ocupado no sobrepasa 5 MB. 

La aplicación está desarrollada en Quick-Basic 4.0, con algunas subrutinas en ensamblador. Los diferentes programas están compilados. No es por tanto, por ahora, una “aplicación windows”, aunque está previsto desarrollarla también en Visual Basic para aquellos usuarios que prefieran este entorno.

C. Descripción de algunas opciones de máxima importancia
Explotación de Datos: Consideramos que es una de las opciones más interesantes del menú y que permite:

· Análisis de los datos ARIAM: Explotación directa de los datos del formulario ARIAM. Proporciona de manera inmediata, tras establecer el período de tiempo deseado para análisis, los datos que cada hospital ha obtenido. Se obtiene el análisis global del año y por trimestres.

· Memoria General Trimestral/Anual: Explotación de los datos de ingreso y alta. Proporciona la memoria habitual administrativa (número de ingresos, altas, estancias, procedencia, destino, mortalidad, diagnóstico principal, porcentaje de sexos, edad, indice de ocupación, rotación enfermo/cama, etc) del período deseado, y se obtiene igualmente para todo el año elegido y por trimestres. En las dos últimas páginas del informe, se obtienen las tabulaciones de frecuencia correspondientes a las variables relacionadas con el diagnóstico de alta: Angina (tipo, estratificación de riesgo, posibilidad de IAM abortado y mortalidad) e Infarto de Miocardio (localización, extensión ECG, complicado o no, mortalidad y causa de éxitus).

· Indicadores de Calidad: Creemos que es una de las opciones de mayor interés. Obtiene impresos los 20 "indicadores de calidad" del Proyecto ARIAM que se detallaron previamente. Igualmente se obtienen para todo el año seleccionado y por trimestres. Es importante recordar que si el hospital no tiene datos respecto al número de población atendida no podrá obtener el Índice IPT.

· Retrasos y Tiempos: La elección de esta opción permite imprimir los datos correspondientes a los diferentes segmentos de tiempos y retrasos desde el inicio de los síntomas hasta llegada al hospital, realización del ECG, ingreso en UCI/UC y realización de fibrinólisis para todos los pacientes (que dispongan de estos datos) y por grupos de Prioridades.

· Análisis de los Datos del Registro de CIA: De modo similar a los otros apartados permite obtener la explotación inmediata de los datos elementales del Registro de Cardiopatía Isquémica Aguda. A su vez permite analizar cuatro grupos distintos, de acuerdo con el diagnóstico de alta: Grupo angina + IAM; Grupo IAM; Grupo Otros y Global Pacientes. En los dos primeros grupos se obtienen tabulaciones de frecuencias de todos los items considerados en el formulario del registro. En los dos últimos grupos sólo se obtienen los datos correspondientes a complicaciones secundarias a técnicas y medicación, técnicas diagnósticas y terapéuticas y fármacos utilizados. Estos dos últimos grupos son, en realidad, la utilización del “registro” para pacientes que no son isquémicos agudos pero que nos ayuda a llevar el control de los items señalados (complicaciones, técnicas y medicación) si los cumplimentamos en todos los pacientes cardíacos.

· Listados y exportación: Permite, mediante un submenú, Establecer condicionantes de búsqueda: Mediante la selección del Periodo Deseado, los Códigos Obligados (hasta cinco) que deberán tener todos los pacientes, los Códigos Incluyentes (máximo cinco) de los que los pacientes al menos deben tener uno, y los Códigos Excluyentes (hasta cinco) que no podrán tener ninguno de los pacientes. Realización de la búsqueda posteriormente a la selección, cuya rapidez evidentemente está en función de las características del ordenador que se está utilizando, pero que prácticamente será inmediata  (gracias al sistema de indexación bit a bit utilizado por la aplicación), y finalmente, Imprimir y/o exportar: Se podrá imprimir en impresora o en disco (disco duro o diskette) utilizando cualquiera de los formatos de listados existentes, o bien exportar a disco, en formato ASCII, para el manejo de los datos por cualquier paquete estadístico posteriormente. En el proceso de exportación a los datos que falten ("missing values") se les asigna el valor (-1).

· Estadística inmediata: Permite realizar al usuario, tras una selección similar a la anteriormente descrita para obtener listados, el análisis de edad, estancias y cualquier familia de códigos por períodos de hasta cinco años como máximo (los últimos); un año, en 12 períodos de un mes; y un año, en cuatro período de tres meses. Esta opción incorpora la posibilidad de visualizar la evolución de edad y estancias gráficamente.

Exportación de Formularios: Tras establecer el período deseado se obtendrá en diskette, en formato ASCII, la información completa en la que se ha introducido, además, el código que identifica al hospital. El/los archivos obtenidos están en condiciones de ser transmitidos al Coordinador de Grupo que, a su vez, los remitirá a la Secretaría General del Proyecto para integrar el Banco General de Datos del Proyecto ARIAM. 

Copias de Seguridad: Opción fundamental que, como ya conocen, el propio programa, al entrar, le “recordará” periódicamente que debe realizar. Contempla tanto la obtención de la copia de seguridad de los archivos a diskette como la restauración de los mismos (en el supuesto de deterioro de los datos del disco duro).

 La realización de estas opciones no tienen ninguna dificultad siguiendo las instrucciones, mínimas, que se presentan en pantalla y, aunque es de sobra conocido, recuerde que al Centro Coordinador Informático debe remitir el archivo obtenido con la opción “Exportar Formularios ARIAM” y no la copia de seguridad.

CAPITULO VI.  BASES DE DATOS Y BANCO GENERAL DE DATOS DEL PROYECTO
El Proyecto ARIAM es un proyecto multicéntrico que se conforma con la aportación de una serie de datos proporcionados por un determinado número de hospitales ubicados en ciudades que pertenecen a distintas provincias que se constituyen en diferentes Comunidades Autónomas.

6.1. BASES DE DATOS LOCALES

Se denominará así la base de datos de cada Hospital y es propiedad del Servicio de ese Centro que la ha generado. Será custodiada por el Responsable de ese Hospital y deberá exportarse, en las fechas prefijadas, al  Secretario de Grupo. Por supuesto los datos que constituyen esta base son explotables desde el punto de vista estadístico de forma inmediata e individualizada por cada Centro.

6.2. BANCO GENERAL DE DATOS

La Base de Datos conformada por toda la información aportada por cada uno de los Hospitales que pertenecen al Proyecto constituye el Banco General de Datos del Proyecto ARIAM, se denomina DATARIAM y es iniciativa de la Secretaría del Proyecto ARIAM. Será custodiada por el Secretario del Proyecto ARIAM y explotada estadisticamente por el Responsable de Informática. Es propiedad de la Secretaría del Proyecto ARIAM y será controlada y regulada por el Comité Etíco-Científico. Podrá ser utilizada, al igual que el resto de las Bases de Datos, por cualquier miembro del Proyecto ARIAM siempre que se cumplan las normas de participación y se tengan en cuenta los aspectos éticos de utilización que se definirán más tarde.

El DATARIAM está ubicado actualmente en la Secretaría del Proyecto ARIAM, que se encarga de almacenar y custodiar la información remitida por los diferentes responsables de los distintos hospitales y posteriormente analizar, procesar y explotar estos datos para distribuirlos a todos en las reuniones periódicas de los Grupos ARIAM. En fechas próximas este Banco General de Datos también estará disponible en Internet con clave de acceso restringida y única en poder del Responsable de Informática y del Secretario del Proyecto, quienes velaran por la seguridad y privacidad de los datos.

La Secretaria del Proyecto, conjuntamente y con la aprobación del Comité Etíco-Científico podrá establecer alguna relación contractual con Universidad, Organismos Públicos y Empresas Privadas para análisis pormenorizados de aspectos puntuales de este Banco General de Datos.

De igual forma este Banco General de Datos del Proyecto ARIAM podrá ofrecerse  a cualquier Sociedad Científica o Institución Sanitaria siempre que tras solicitud por escrito al Comité Ético-Científico lo autorice y se mencionen, por supuesto, las fuentes de la mencionada información.

La existencia de un importante, y cada vez más amplio, Banco General de Datos como es y seguirá siendo DATARIAM, permite una amplia gama de posibilidades entre las que destacamos:

· Monitorizar los valores e índices del proyecto, en cada centro, en cada provincia, en cada grupo y el global del Proyecto para analizar nuestro estado y evolución, así como permitir visualizar las posibles desviaciones para intentar su corrección o introducir una intervención y saber que tipo y a que nivel.

· Disponer de una serie de datos tabulados que permitirán descubrir en que punto del tiempo “inicio de síntomas-aguja” están los retrasos y a que se deben, pudiendo orientar que tipo de intervención se necesita.

· Analizar la calidad de la asistencia prehospitalaria por áreas y distritos sanitarios pudiendo evaluar las posibles diferencias  y deficiencias y a que son debidas.

· Posibilitar la realización de estudios epidemiológicos u otros más específicos, que sólo son posibles cuando se analiza una muestra elevada de pacientes

· Disponer de una importante cantidad de información para el diseño de estudios con una gran carga social por la importancia epidemiológica del proceso que analizamos.

CAPITULO VII.  PARTICIPACIÓN Y ASPECTOS ÉTICOS DE UTILIZACIÓN
Resulta absolutamente necesario, en la más estricta justicia y por respeto a todos los participantes en el Proyecto ARIAM y que desinteresadamente han aportado datos y esfuerzos múltiples para la creación de este amplio Banco de Datos (DATARIAM), establecer una serie de normas básicas de participación y unas mínimas reglas éticas de utilización de las distintas Bases de Datos así como del Banco General de Datos del Proyecto ARIAM.

No se trata de establecer ni mucho menos criterios rígidos que imposibiliten su utilización sino el planteamiento de una serie de normas para posibilitar una amplia utilización responsable y solidaria.

7.1. OBTENCIÓN DE LA CONDICIÓN DE USUARIO

Para obtener la condición de usuario, que siempre deberá ser confirmado por el Comité Ético-Científico, se precisa:

1.  Ser Responsable de un Hospital integrado en el Proyecto ARIAM y mantener una participación activa enviando, en los periodos previamente establecidos y en la cantidad considerada como adecuada, los datos del Centro al Secretario de Grupo, que los remitirá a la Secretaría del Proyecto ARIAM.

2.  Ser Secretario de Grupo o Responsable de las diferentes Secciones de la Secretaría General del Proyecto ARIAM o pertenecer a alguno de los diferentes Comités de Estudio integrados en la misma.

3.  Si no se es Responsable de algún aspecto del Proyecto ARIAM, pero se es miembro del mismo, ser admitido como usuario por el Comité Étíco-Científico previa solicitud por escrito.

4.  Aceptar las obligaciones del usuario.

7.2. EL COMITÉ ETÍCO-CIENTÍFICO

Existirá un Comité Ético-Científico que, entre otras funciones, deberá resolver los problemas que puedan surgir entre los usuarios en relación con el funcionamiento de las distintas Bases de Datos así como del Banco General de Datos del Proyecto ARIAM.

El Comité estará formado por los siguientes miembros: 

1.  El Responsable de Informática del Proyecto ARIAM, que actuará como Presidente.

2.  El Secretario del Proyecto ARIAM, que actuará como Secretario.

3.  Todos los Secretarios de Grupo ARIAM, que actuarán como vocales.

4.  Cualquier otro miembro del Proyecto ARIAM al que, por motivos de cualquier índole, se le solicite participar y acepte.

Las funciones del Comité Ético-Científico serán:

1.  Confirmar, si no existe impedimento, como usuarios a los distintos Responsables Hospitalarios de los Centros integrados en el Proyecto ARIAM. 

2.  Confirmar a los Secretarios de Grupo y responsables de algún área del Proyecto ARIAM, si no existe impedimento formal. También establecerá, de forma individualizada en cada caso, el nivel de información al que se tiene acceso. 

3.  Admitir y confirmar por escrito, si se cumplen las condiciones requeridas, como usuarios a otros miembros del Proyecto ARIAM que, de una manera formal y por escrito, lo soliciten estableciendo en estos casos, también de forma individual, el nivel de información a la que tendrán acceso.

4.  Resolver los problemas que puedan surgir en relación con la utilización de las distintas Bases de Datos o con el DATARIAM.

5.  Confeccionar un informe pormenorizado y completo, de los asuntos de su competencia, que se expondrá y explicará detalladamente durante la reunión administrativa anual del Proyecto ARIAM.

6.  Mantener regularmente informados a todos los usuarios de todos los aspectos que sean de interés general.

7.  Dictaminar sobre los proyectos de investigación presentados por los usuarios.

7.3. OBLIGACIONES DEL USUARIO

El usuario se compromete a cumplir las siguientes obligaciones:

1.  No elaborar copias de los disquetes originales que se le ceden.

2.  Controlar y asegurar la calidad de la información introducida en su Base de Datos.

3.  Enviar regularmente los días 15 de Mayo, Septiembre y Enero los datos correspondientes al cuatrimestre previo, es decir, a los periodos Enero-Abril, Mayo-Agosto y Septiembre-Diciembre, respectivamente, intentando incluir en el envío a todos los enfermos de estas patologías.

4.  Se considera imprescindible la aportación de, al menos, el 75 % del teórico esperado para la población atendida por ese hospital, en ese determinado periodo, en cada uno de los envíos a las distintas Bases  y Banco General de Datos.

5.  Solicitar, previo informe razonado al Comité Etico-Científico, la correspondiente aprobación, cuando se desee utilizar de forma conjunta la información almacenada en una Base o Banco de Datos de distinto nivel a la que se está facultado.

6.  Citar en las publicaciones que corresponda la procedencia de los datos que publica, así como especificar los Servicios y los Hospitales, en cuyos datos se ha basado y utilizado, para generar su publicación.

7.4. PERDIDA DE LA CONDICIÓN DE USUARIO.

La condición de usuario de las distintas Bases de Datos que conforman el DATARIAM se pierde, cuando se cumple alguna de las siguientes condiciones:

1.  A petición propia.

2.  Por incumplimiento de cualquiera de las obligaciones del usuario.

3.  Por la falta de envío de datos en dos periodos consecutivos sin causa justificada.

4.  Por el envío de escasa información, menor del mencionado 75 % del teórico esperado, en dos periodos consecutivos sin causa justificada.

5.  La pérdida de la condición de usuario será efectiva una vez que sea aprobada por el Comité Étíco-Científico.

6.  La pérdida de la condición de usuario obligará a la devolución del material informático cedido e imposibilitara la divulgación, en cualquier formato, de la información previamente proporcionada y aún no divulgada.

7.5  UTILIZACIÓN DEL BANCO GENERAL DE DATOS (DATARIAM)

Los usuarios de las diferentes Bases de Datos y/o del Banco General de Datos se comprometen a seguir las condiciones generales de utilización y de acceso a la información que a continuación se definen:

1.  Sólo los usuarios que cumplan todas y cada una de las condiciones generales de participación podrán participar como investigadores y utilizar la información de las diferentes Bases de Datos y del Banco General de Datos DATARIAM.

2.  Para la búsqueda y manejo de información en el DATARIAM, será requisito imprescindible la presentación del correspondiente Proyecto de Investigación al Comité Étíco-Científico para su evaluación y aprobación.

3.  La solicitud de utilización del DATARIAM para un Proyecto de Investigación puede efectuarse a nivel individual o preferentemente por un grupo de investigadores.

4.  La no realización del proyecto aprobado en el plazo previamente establecido, puede ser causa de no aceptación de futuros proyectos y de su adjudicación a otros investigadores

5.  Sería aconsejable Informar al Comité Étíco-Científico de los proyectos que se vayan a llevar a cabo utilizando los datos recogidos en el Banco de Datos local.

6.  Los trabajos científicos irán firmados por el/los investigador/es encargados del estudio, indicándose a continuación "por el PROYECTO ARIAM (*)". En un anexo y bajo el (*) figurarán los nombres de todos los investigadores que permanezcan activos en el último reclutamiento anual establecido y cuyos datos hayan sido utilizados en la investigación.

7.  Cualquier reclamación o consulta sobre estos temas debe ser remitida al Comité Étíco-Científico.

8.  Todos los trabajos elaborados serán revisados por el Comité Ético-Científico antes de publicarse por cualquier medio, para mantener, en lo posible, la continuidad y congruencia de los mismos con las líneas generales del Proyecto.

CAPITULO VIII.  CONCLUSIONES
El  Proyecto ARIAM, al monitorizar de forma continua los retrasos en la atención al paciente cardíaco isquémico agudo en un gran número de hospitales, ha resultado ser una magnífica herramienta para tomar conciencia de la importancia real del retraso en la atención inicial al mismo..

Permite definir unos estándares comunes de calidad en la atención al paciente isquémico, que sirven para posicionar a cada hospital en una problemática muchas veces discutida pero pocas veces abordada de forma numérica.

Al funcionar por grupos geográficos limitados, permite el intercambio fácil de información y de experiencias innovadoras. También posibilita detectar los puntos disfuncionantes del sistema de atención y, al ser comparativo, inducir actitudes de mejora.

Sirve tanto a los Hospitales que tienen problemas de retraso en la atención al paciente cardíaco isquémico agudo como a los que no lo tienen, ya que también valora el retraso prehospitalario induciendo a estos últimos centros a actuar  sobre nuevos campos  con sus áreas sanitarias de influencia, tanto con los sistemas sanitarios de atención extrahospitalaria (sistemas de priorización, coordinación, transporte, etc.) como con los propios pacientes isquémicos ingresados (información y concienciación de los pacientes) y sobre usuarios potenciales (posibles campañas de información).

La creación de una amplia base de datos entre todos los centros, aporta un importante material para el desarrollo de estudios sobre la Cardiopatía Isquémica Aguda tanto en aspectos científicos (clínicos, epidemiológicos y sanitarios) como docentes y estratégicos.

Por tanto el Proyecto ARIAM entendido, en su aspecto inicial y más desarrollado, como Plan de Mejora Continua de la Calidad Asistencial al paciente cardiaco isquémico ha resultado ser un proyecto:

Viable,   ya que

· todos los centros participantes  al inicio del Proyecto ARIAM continúan  en él al cabo de varios años de rodaje y además continuamente se  incorporan nuevos centros hospitalarios.

· los retrasos medidos, se valoran igual por todos los centros y se asumen como reales.

· permite trabajar conjuntamente a hospitales que se encuentren en diversos estadios del ciclo de evaluación.

Sencillo,  ya que el sistema de recogida de datos

· es muy sencillo de cumplimentar, tiene pocos datos y fácilmente obtenibles.

· no es una carga burocrática significativa, ni necesita soporte informático importante.

Útil,  ya que en  los centros participantes

· ha creado un lenguaje común en lo referente, al tipo de pacientes tratados y a los retrasos y a los intervalos temporales.

· ha permitido detectar deficiencias en el proceso asistencial inicial del paciente cardiaco isquémico agudo.

· todos los centros que han aplicado intervenciones han obtenido una mejora cuantificable y estadísticamente significativa (reducción del tiempo de asistencia a la mitad como mínimo).

· permite a los centros que han completado el ciclo o que no detectan anomalías, abordar nuevos campos de actuación (pacientes en Prioridad II, Asistencia prehospitalaria, etc.).

· se ha creado un modelo referencial del nivel de calidad asistencial que ofertamos, en cada centro, al paciente con Infarto Agudo de Miocardio.

Además de estas conclusiones iniciales dentro del campo del control de calidad, al desarrollarse  planes de mejora, se han producido una serie de implicaciones paralelas de diversa índole :

1. Científicas: El banco de datos que se ha generado (en Diciembre-96 se tenían registrados 10.677 pacientes isquémicos) permite a diversos centros realizar publicaciones clínicas a revistas científicas, presentación de comunicaciones científicas a Congresos. Nacionales e Internacionales.

2. Docentes: La necesidad de crear e implantar medidas correctoras ha obligado a realizar posters y trípticos informativos sobre priorización para residentes y personal de enfermería de las Urgencias hospitalarias, charlas informativas al personal de centros hospitalarios avaladas por los datos globales analizados por la Secretaría del Proyecto, aprendizaje en el campo del control de calidad, etc.

3. Estratégicas: Al descansar todo el proyecto en los datos recogidos con la misma base de datos en cada centro  y tener que analizar estos datos cada cuatro meses, se está desarrollando, de forma paulatina, una red informática  que permitirá  mayor fluidez en la transmisión de información. 

Para mantener el interés por el proyecto ha sido necesario modificar el sistema de recogida de datos para lo cual se ha desarrollado el programa ARIAM96, que permite a los centros disponer (en su ordenador y en tiempo real)  de los datos administrativos de los pacientes isquémicos, de los cálculos de los indicadores de calidad ARIAM y de un registro común básico de Cardiopatía Isquémica Aguda.

4. Humanas: Dado que los responsables ARIAM de cada centro se reúnen cuatrimestralmente para analizar la información, asumir funciones (publicaciones, mesas, etc.), intercambiar experiencias, conocer situaciones hospitalarias concretas, etc., ha permitido establecer unas relaciones personales más fluidas entre los profesionales. Tras la fructífera “Primera Reunión del Proyecto ARIAM” las reuniones periódicas del Proyecto ARIAM permiten esa misma fluidez entre profesionales de áreas mucho más amplias. 

5. Profesionales: En algunos grupos (Andalucía Oriental y en futuro próximo la Occidental, y en la comunidad Murciana) el Proyecto ARIAM es un registro que incluye a todo el universo de los pacientes cardiacos agudos que acuden a esos hospitales públicos de un área geográfica amplia (están incluidos todos los centros públicos de un área de 2.850.000 habitantes en Andalucía Oriental, de 1.150.000 h en la Comunidad Murciana y si se consolida el grupo de Andalucía Occidental un área de más de 8.000.000 de habitantes) nos permite hacer un mapa sanitario real y vivo de la Cardiopatía Isquémica Aguda, con las consiguientes implicaciones con Responsables Sanitarios, Atención Primaria, Urgencias Extrahospitalarias y Sociedades Científicas.

Actualmente se está intentando una colaboración más estrecha con las Sociedades Científicas (SEMIUC, SAMIUC, Sociedad Andaluza de Control de Calidad) y a través de ellas contactar con las diversas Administraciones para conseguir dotar a todas las unidades participantes de los mínimos básicos para trabajar en el proyecto (ordenador, módem y línea telefónica).

El proyecto ARIAM, hasta el momento actual exclusivamente esponsorizado por la Industria Farmacéutica (Boehringer Ingelheim España).

El Proyecto ARIAM fue finalista en la convocatoria del año 1995 del Premio Golden Helix “A la mejora continua de la calidad en la Sanidad Europea”, obtuvo el Primer Premio Nacional en la convocatoria del año 1996, y fue finalista en la convocatoria europea del mismo premio en el año 1996.

Por último, está intentando obtener recursos de la Administración (líneas telefónicas, dotación informática, etc.) y de Becas Científicas ( FISS, Fondo Andaluz de Investigación, etc.). También está buscando la esponsorización mediante colaboración científica con la SEMIUC y la SAMIUC.
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