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INDICADORES ACTUALIZACION DEL CONSENSO BASADO EN LA EVIDENCIA, HEMOFILIA, 2020
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Indicadores necesarios para evaluar la gestién del riesgo
en los pacientes con hemofilia en Colombia

INTRODUCCION

INTRODUCCION

La Cuenta de Alto Costo, en cumplimiento de su mision y plan de trabajo,
ha liderado y participado en el desarrollo de diferentes estrategias para
promover la atencién adecuada y el cuidado correcto de las personas con
hemofiliay otras coagulopatias en el pais, con el fin de que los responsables
dela atencion de esta poblacion puedan gestionar el riesgo adecuadamente,
a través de insumos como del registro de informacién, la implementacién
de programas, la constitucién y organizacién de centros de referencia y la
medicién de dicha gestidn a través de indicadores.

La gestion del riesgo en los pacientes con diagndstico de hemofilia debe
estar encaminada, como en otras patologias, a controlar las complicaciones
derivadas de la misma, que pueden ser modificadas por diversas interven-
ciones en salud. A pesar del origen genético en esta patologia, diversos
estudios han demostrado la influencia que tiene el manejo integral en la
disminucién de los sangrados (musculos y las articulaciones), ademas del
manejo del dolor, la inflamacidn, la rigidez y la restriccion de la movilidad,
evitando la afectacién de la funcionalidad y la calidad de vida.

La literatura muestra que alrededor del mundo se han establecido indi-
cadores para la medicién de los resultados en salud en la atencién de estos
pacientes, sin embargo, pocos centros realizan un adecuado seguimiento de
estos o losimplementan en sus planes de gestion del riesgo. Por lo anterior,
la Cuenta de Alto Costo en cumplimento de su misidn, y consciente de la
necesidad de realizar la evaluacién y monitoreo de mediciones objetivas que
permitan identificar oportunidades de mejora en el proceso de atencidn,
planteé en el 2015, la definicién de losindicadoresy el resultado del consenso
entre todos los actores del sistema para la medicién de las intervenciones
en la poblaciéon y establecer una linea de base en el pais que permitiera
conocer el estado actual de Colombia, de acuerdo con las connotaciones
y caracteristicas propias de su sistema de salud. Debido a las recomenda-
ciones internacionales de actualizar estas herramientas de medicién en un
término no mayor a 5 afios, y tomando como punto de referencia el consenso
anterior, este documento refleja la actualizacion en la definicion de los indi-
cadores que permitan realizar comparaciones a nivel internacional con el fin
de ajustar estrategias y promover acciones de mejora en pro de la calidad
de la atencidén de los pacientes con hemofilia.
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PREGUNTA DE LA ACTUALIZACION DEL CONSENSO

PREGUNTA DE LA ACTUALIZACION DEL CONSENSO

;Cuéles son los indicadores prioritarios para la evaluacién y el seguimiento
de la gestién del riesgo que se lleva a cabo por parte de los aseguradores

y prestadores de servicios de salud en Colombia en los pacientes con diag-
ndstico de hemofilia?
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OBJETIVOS

OBJETIVOS

Objetivo general

Actualizar los indicadores de evaluacién y monitoreo para la gestién del
riesgo en las personas con diagndstico de hemofilia en las Entidades Admi-
nistradoras de Planes de Beneficios, las Entidades Obligadas a Compensar,
las entidades territoriales, los regimenes especial y de excepcidén, asi como
en los prestadores en Colombia, a través del consenso entre los actores del
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Objetivos especificos

e \Verificar la factibilidad de los indicadores definidos previamente en
Colombia y los sugeridos en esta actualizacion.

e Estandarizar la medicién de los indicadores propuestos.

e Establecer los puntos de corte de los indicadores propuestos.
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ALCANCE

ALCANCE

e Utilidad y aplicacién en todo el territorio nacional.

e Utilizacién de lainformacidn disponible, medicina basada enla evidencia
y recomendaciones de expertos.

e Participacion ampliay libre.

e No limita la mediciéon de otros indicadores.

¢ No tiene injerencia en aspectos relacionados con las tarifas, pagos, in-
fraestructura, costos, tipos de contratacion u otros aspectos relacionados
con el pago por la atenciéon prestada a los pacientes.
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LIMITACIONES

LIMITACIONES

En la evidencia cientifica existen indicadores que no pueden ser medidos
porque no hay disponibilidad de los datos o posibilidad de medicién, sin
embargo, con la informacién disponible que se reporta a la Cuenta de Alto
Costo, se mediran los indicadores mas importantes y relevantes para la
gestién del riesgo de las personas con hemofilia.
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Teniendo en cuenta la necesidad de plantear la mejor forma de actualizar los
indicadores previamente definidos, se planteé una bdsqueda de la literatu-
ra que permitiera establecer el mejor método de realizacion de consensos
y cubriendo la siguiente pregunta: ;cudl es la mejor manera de realizar un
consenso o actualizacion del consenso para la definicion de los indicadores
prioritarios para la evaluacion y el seguimiento de la gestion del riesgo que se
lleva a cabo por parte de aseguradoresy prestadores de servicios de salud en
Colombia, en las personas con diagndstico de hemofiliay otras coagulopatias?

A partir de esta pregunta se realizé una revision sistematica exploratoria
de articulos narrativos, estudios metodoldgicos, estudios observacionales
(corte transversal, casos y controles, cohortes), articulos que evaluaron la
realizacion de una u otra metodologia, revisiones sistematicas de la litera-
tura y metaanalisis escritos en inglés que estuvieran publicados en revistas
indexadas entre los afios 2009 y 2019.

Se encontraron 9 articulos originales y a partir de su lectura y revisién, se
realizé una aproximacion de la mejor manera de llevar a cabo un consenso
para la finalidad expuesta. Es por esto que teniendo en cuenta la siguiente
tablay las caracteristicas intrinsecas de la actividad a realizar, la mejor forma
dellevaracabo el desarrollo del consenso fue la metodologia RAND-UCLA,
la cual ofrecia todas las herramientas mencionadas y tenia la mayor cantidad
de evidencia disponible para la toma de decisiones.
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El método anteriormente expuesto se fundamenta en la combinacién de la
evidencia cientifica y el juicio colectivo de un panel de expertos, fusionando
la técnica Delphi con la de grupos nominales (1). Esta metodologia ha sido
utilizaday adaptada previamente en otras experiencias de seleccién de indi-
cadores, en diferentes contextos y para distintas condiciones de salud (2-5).
Teniendo en cuenta este método, se definieron los pasos para actualizar
los indicadores para la evaluacién de la gestion del riesgo de las personas
con hemofilia, por parte de las entidades aseguradoras en Colombia. Los
participantes del consenso fueron conformados por dos grupos:

e El panel central o grupo elaborador: integrado por expertos metodolé-
gicos y expertos clinicos en el manejo de la hemofilia.

e Panel de expertos: conformado por representantes de diferentes ac-
tores del Sistema General de Seguridad en Salud (SGSSS), incluyendo
las sociedades cientificas, las entidades aseguradoras, las instituciones
prestadoras de servicios de salud, las entidades del gobierno, los entes
devigilanciay control y los representantes de los pacientes y cuidadores.

Con base en larevisién realizada y teniendo en cuenta la metodologia RAND-
UCLA, se establecieron los siguientes pasos:

-

Convocatoria del grupo elaborador y del panel de expertos

2. Definicién de la pregunta orientadora

Revision sistemética de la literatura

Definicién de los indicadores preliminares

Reunién de apertura

Primera ronda virtual de consenso

Segunda ronda virtual de consenso

Ronda presencial de consenso

Consolidacion de resultados y elaboracion del informe técnico

O ON OV B W

Paso 1: convocatoria del grupo elaborador y del panel de expertos
La seleccidn de los participantes se realizé con base en la experiencia, tra-
yectoria y conocimiento en el tema o area de interés.

En el caso de los miembros del grupo elaborador, se seleccionan expertos
clinicos en el manejo de la hemofiliay otras coagulopatias, que sean miembros
de la Asociacién Colombiana de Hematologia y Oncologia (ACHO) y de la
Asociacion Colombiana de Hematologia y Oncologia Pediétrica (ACHOP).
Asimismo, expertos en el desarrollo de indicadores en salud, procesos par-
ticipativos y anélisis de datos de la Cuenta de Alto Costo (CAC).

Para la conformacion del panel de expertos se realizé una convocatoria
directa a las entidades gubernamentales, asociaciones cientificas, expertos
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clinicosindependientes, Entidades Administradoras de Planes de Beneficios
(EAPB), e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS).

Paso 2: definicion de la pregunta orientadora

Con base en la enfermedad, el objetivo del consenso y la metodologia de
participacion seleccionada, los miembros del grupo elaborador formularon
y posteriormente refinaron la pregunta orientadora del documento actual.

Paso 3: revision sistematica de la literatura
Se llevd a cabo una revisidn sistematica de la literatura (RSL) por parte del
grupo elaborador, con base en los lineamientos de la declaraciéon Preferred
Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (6), con el
propdsito de identificary responder a la pregunta orientadora del consenso.
Posteriormente se llevd a cabo una bisqueda complementaria no sis-
tematica mediante consulta a expertos, orientada a estudios clinicos de
referencia, con el objetivo de apoyar la busqueda realizada previamente. La
informacién de desenlaces en salud identificada por este medio se extrajo,
sintetizo e incorporé al cuerpo de la evidencia.

Busqueda sistematica

Inicialmente se identificaron los términos clave de la bdsqueda, correspon-
dientes ala condicién de salud o drea de interésy a los términos relacionados
con losindicadores para medir la gestion del riesgo, la calidad de la atencidn
o el acceso a los servicios:

Haemophilia
Hemophilia A
Hemophilia B
Hemophilia
Indicators
Outcomes
Framework
Value

. Von Willebrand
10.Metrics

©ON oMW

Consecutivamente se construyd una estrategia de bldsqueda de base, com-
puesta porvocabulario controlado y lenguaje libre (variaciones ortogréficas,
plurales, sindnimos, acrénimosy abreviaturas), orientada a la identificacion de
las publicaciones que pudieran dar respuesta a la pregunta de investigacion
orientadora. A partir de la estrategia de base, se adaptaron la sintaxis para
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los diferentes recursosy las fuentes de informacién consultadas, empleando
operadores booleanos y expansion de términos.

Lasfuentes de la bisqueda usadas contemplan las bases de datos especiali-
zadas(Medline, Cochrane Library, Embase), motores de bisqueda genéricos
(Google y Google Scholar), sitios web de organizaciones de referencia para
la gestidn del riesgo de enfermedades huérfanas, sitios web de agencias
desarrolladoras o compiladoras de protocolos clinicos y guias de préactica
clinica (GPC). De forma complementaria se revisaron las referencias de los
estudios obtenidos, en busca de documentos no identificados y se consul-
taron expertos clinicos sobre evidencia relevante que no se obtenga a partir
de la estrategia de bdsqueda empleada.

MEDLINE

("haemophilia”[All Fields] OR “hemophilia a"[MeSH Terms] OR “hemophilia a”[All Fields]
OR "hemophilia b"[MeSH Terms] OR “hemophilia b"[All Fields] OR “hemophilia”[All
Fields]) AND (“indicators and outcomes and framework and value”[All Fields] OR
“indicators and outcomes and framework and value”[MeSH Terms] OR (“indicators”[All
Fields] (“von Willebrand disease”[All Fields] OR “von Willebrand disease”[MeSH Terms])
AND “outcomes”[All Fields]) OR (“indicators and outcomes and framework and value”[All
Fields] OR “indicators”[All Fields]) OR (“metrics” “[All Fields] OR “metrics” “[MeSH Terms])
EMBASE

'hemophilia indicators’ OR ('hemophilia’/exp OR hemophilia) OR 'hemophilia a indicators’
OR (‘hemophilia a7/exp OR hemophilia a) OR 'hemophilia b indicators’ OR ("hemophilia b"/
exp OR hemophilia b) OR ‘von Willebrand disease indicators’ OR (‘'von Willebrand disease
'/exp OR von Willebrand disease) AND (‘indicators’/exp OR indicators) OR (‘outcomes’/exp
OR outcomes) OR (‘metrics/exp OR metrics) OR ‘Hemophilia framework’ OR (‘Hemophilia
'/fexp OR hemophilia) AND ('framework/exp OR value) OR ('values’/exp OR framework) OR
(‘'metrics’/exp OR metrics)

COCHRANE

hemophilia OR hemophilia a OR hemophilia b OR von Willebrand disease AND indicators
OR outcomes OR metrics OR Framework OR value OR Prophylaxis

Seleccién de la evidencia

Se llevd a cabo una seleccidn de la evidencia en dos fases consecutivas:

1. Tamizacién de la evidencia: luego de eliminar los hallazgos duplica-
dos, se realizé una revisién por titulo y resumen de las referencias
identificadas, con el objetivo de excluir aquellas que no cumplieran
los criterios de elegibilidad. Aquellas que no pudieron ser excluidas
con lainformacién disponible en el titulo o el resumen, fueron llevadas
a la siguiente fase.

2. Seleccién de documentos: se realizd una revision del texto completo
de las referencias preseleccionadas en la fase de tamizacion, para
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verificar el cumplimiento de los criterios de elegibilidad y realizar la
seleccidn final de los documentos incluidos.

Los criterios de elegibilidad usados fueron los siguientes:

Criterios de inclusién
El documento corresponde a:

Estudios integrativos: RSL con o sin metaanalisis, revisiones narrativas de
la literatura, o articulos de revisidn.

Estudios primarios: ensayos clinicos, estudios de cohortes, casos y con-
troles, estudios de corte transversal o reportes de caso.

GPC o protocolos clinicos.

Documentos técnicos: documentos elaborados por organizaciones gu-
bernamentales y no gubernamentales.

Criterios de exclusion

El documento no estaba publicado en idioma inglés o espafiol.

La fecha de publicacién era anterior al 2009.

El documento no estaba disponible en texto completo.

El texto completo no pudo ser recuperado después de usar todos los
recursos disponibles.

Extraccidon de la evidencia

De cada documento incluido se debe extraer la siguiente informacién:

INDICADORES: de los documentos que evaltan o presentan indicadores para
la medicién de la gestidn del riesgo, calidad de la atencién o acceso a los
servicios de salud, se extrajo la siguiente informacion:

Numero del indicador
Fuente

Dominio

Nombre del indicador
Definicidon
Numerador
Denominador

Unidad de medida
Puntos de corte
Periodicidad
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DESENLACES EN SALUD: de los estudios incluidos en la bdsqueda no sistematica
de literatura, se extrajo la siguiente informacién:

Titulo

Autores

Fuente

Obijetivo o propédsito

Poblacién

Desenlaces o eventos relevantes

Evaluacidn de la evidencia

Serealizé una evaluacién de calidad y pertinencia de la informacién extraida
teniendo en cuenta los siguientes criterios (7,8):

INDICADORES. Para la evaluacion de los indicadores se aplicé una modificacion
del instrumento propuesto por el Departamento Nacional de Planeacién
colombiano, usando los criterios de la metodologia CREMA desarrollada
por el Banco Mundial:

Claro: preciso e inequivoco

Relevante: apropiado al tema en cuestién

Econdmico: disponible a un costo razonable

Medible: abierto a validacién independiente

Adecuado: ofrece una base suficiente para estimar el desempefio

RECOMENDACIONES CLAVE: Se realizd una evaluacidn de pertinencia de estas
para el desarrollo de los indicadores teniendo en cuenta tres criterios:

e lLarecomendacion corresponde a un estandar de calidad de la atencion,
gestién del riesgo o acceso a los servicios de salud

e Laimplementacién de larecomendacién es susceptible de medir mediante
un indicador que cumpla con los criterios CREMA

e Ningun indicador identificado mide la implementacién de la recomen-
dacion.

Sintesis de la evidencia

Las referencias obtenidas se resumieron y presentaron de la siguiente for-
ma, incluyendo la sintesis de los documentos incluidos a partir de la RSL
y de la bdsqueda complementaria no sistemética dirigida a responder la
pregunta problema.
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Tabla 3. Resultados de la estrategia de bldsqueda

#

Nombre Ao
A national
assessment of
hemophilia: inherited
bleeding disorder
comprehensive care
program services and
resources.

2015

Choosing outcome
assessment tools
in hemophilia care
and research: a
multidisciplinary
perspective.

2017

Hemophilia
management via
data collection and
reporting: Initial
findings from the
comprehensive
care sustainability
collaborative.

2017

Hemophilia trials
in the twenty first
century: Defining
patient important
outcomes

2019

Hemophilia:
Provision of factors
and novel therapies.
World federation of
hemophilia goals and
achievements.

201

Inhibitors in 2018
hemophilia A and

B: Management of

bleeds, inhibitor
eradication and

strategies for difficult

to treat patients

Pais
Canada

India,
Holanda,
Estados
Unidos

Estados
Unidos

Estados
Unidosy
Canada

Canada

Europa

Objetivo del estudio

Recomendaciones para el manejo de los
desérdenes sanguineos

Proporcionar una revisiéon experta
respaldada por evidencia sobre las
herramientas que se utilizarén para la
evaluacién de resultados en la atencién
e investigacién de la hemofilia, incluidos
diferentes entornos y perspectivas.

Desarrollar un marco para futuros
programas piloto replicables con la
colaboracién entre los pagadores y
prestadores para apoyar la provisién
de atencién de alta calidad entregada
por el prestador para reducir los gastos
médicos directos generales asociados
con la hemofilia.

Revisar las fortalezas y limitaciones de
las medidas de resultado utilizadas en la
hemofilia y cémo las terapias avanzadas
afectan la validez de estas mediciones
desde la perspectiva del proveedory del
paciente.

Cerrar la brecha en la atencién de
personas con trastornos hemorragicos se
puede medir con el tiempo mediante el
uso de tres indicadores claves.

Resumir las opciones de tratamiento
actualmente disponibles para pacientes
con inhibidores, comenzando con

el tratamiento de las hemorragias

y la profilaxis, pero enfocandose
principalmente en los regimenes de
induccidén de tolerancia inmune (ITI),
incluidas las estrategias de ITl que se
pueden usar en los pacientes dificiles de
tratar.
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Tabla 3. Resultados de la estrategia de busqueda (continuacidn)

#
7

10

1"

12

Nombre

Core outcome set
for gene therapy

in hemophilia:
Results of core HEM
multistakeholder
project

Measure the quality
of hemophilia care
across different
settings: a set

of performance
indicators derived
from demographics
data.

Optimal treatment
strategies for
hemophilia
achievements

and limitations of
current prophylactic
regimens

Outcome measures
for adult and
pediatric hemophilia
patients with
inhibitors

QOutcome measures
in European patients
with hemophilia

Qutcome measures
in hemophilia: a
systematic review

Ano
2018

2017

2019

2017

2017

2014

Pais

Estados
Unidos

Canaday
Estados
Unidos

Estados
Unidos

Europa

Europa

Suizay
Suecia

Objetivo del estudio

Determinar el conjunto de medidas
de resultado requeridas para evaluar
la eficacia, la seguridad, la efectividad
comparativa y el valor de la terapia
génica para la hemofilia.

Describir el proceso légico seguido para
identificar tres indicadores disefiados
para proporcionar métricas basadas

en los datos recopilados que pueden
usarse para evaluar (i) la integridad de la
identificacion de personas con hemofilia
en un pais, (ii) la capacidad de un pais
para clasificar correctamente la gravedad
de los pacientes con hemofilia, y (iii) una
medida de supervivencia de los pacientes
con hemofilia en un pais.

Revisar las limitaciones de los regimenes
actuales de profilaxis en los pacientes con
hemofilia.

Revisar el conocimiento actual sobre los
resultados en la atencién de la hemofilia
antes de considerar los desafios y
limitaciones especificos asociados con
la identificacién e implementacion de
medidas de resultado 6ptimas en los
pacientes con inhibidores.

Evaluar la implementacion actual de

las medidas de resultado en la practica
clinica habitual de hemofilia y explorary
apreciar la percepcién de la relevancia de
tales medidas por parte de los tratantes.

Resumir las medidas de resultado en
hemofilia.
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Tabla 3. Resultados de la estrategia de blusqueda (continuacién)

#
13

Nombre Ao Pais

Outcome indicators 2017  Canadé

and processes in

transitional care in

adolescents with

hemophilia: a Delphi

survey of Canadian

hemophilia care

providers

Patient centered 2018 lIrlanda,

value framework for Inglaterra

hemophilia y Estados
Unidos

Physical functioning 2011 Estados

in boys with Unidos

hemophilia in the U.S.

Principles of 2017 India,

hemophilia care: Australia,

The Asia pacific Singapur,

perspective Chinay
Estados
Unidos

Prophylaxis usage, 2019  Estados

bleeding rates, and Unidos

joint outcomes of

hemophilia: 1999 to

2010, a surveillance

project

The effects of 2017  Estados

joint disease, Unidos

inhibitors and

other complication
on health-related
quality of life among
males with severe
hemophilia A'in the
United States

Objetivo del estudio

Identificar los indicadores de resultados
clave de la transiciéon efectiva de la
hemofilia desde las perspectivas de los
proveedores de atencién médicay los
pacientes canadienses e identificar los
elementos més importantes del programa
de transicion de la hemofilia dentro de las
limitaciones de recursos en el sistema de
atencién médica canadiense.

Desarrollar un marco de resultados
centrado en el paciente con aplicabilidad
global para evaluar el valor en la atencion
de la hemofilia.

Determinar las caracteristicas asociadas
con un mayor riesgo de desarrollar
limitaciones en el funcionamiento

fisico como resultado de hemorragias
recurrentes.

Respaldary comprometerse a asignar
los recursos necesarios para desarrollar,
monitorear y mejorar continuamente

la atenciéon de todos los pacientes con
hemofilia en la regién a los estandares
contemporaneos.

Evaluar las tendencias en los indicadores
clave de la artropatia en los participantes
con hemofilia A grave a lo largo de la
vida.

Utilizar los datos de EQ-5D y SF-6D
recolectados en hombres con hemofilia
A grave para calcular los pesos de
utilidad ajustados por las caracteristicas
demogréficasy clinicas y por la presencia
de complicaciones como hemorragiay
enfermedad hepatica para determinar el
efecto independiente de la enfermedad
articular e inhibidores sobre HRQoL
basado en preferencias.
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Tabla 3. Resultados de la estrategia de busqueda (continuacidn)

#
19

20

21

22

Nombre Aho  Pais

Treatment of Suecia
hemophilia Aand B
and von Willebrand

Disease

201

Estados
Unidos,
Irlanda e
Inglaterra

Value of prophylaxis 2018
vs on demand

treatment:

application of a

value framework in

hemophilia

Consenso basado Colombia
en la evidencia:
Indicadores
necesarios para
evaluar los resultados
en gestion del riesgo
en los pacientes

con diagndstico

de hemofiliaAo B
para aseguradores

y prestadores en
Colombia

2015

Prophylactic 2002
treatment for

severe hemophilia:
comparison of an
intermediate dose to

a high dose regimen

Holanday
Suecia

Objetivo del estudio

Evaluar, desde una perspectiva médica,
econdmica y ética, las diferentes
estrategias de dosificacién para

la terapia de reemplazo utilizando
concentrados de factor de coagulacién
para tratar pacientes con hemofilia Ay By
enfermedad de von Willebrand.

Proporcionar una evaluacién formal

del valor de la profilaxis en la atencién
de la hemofilia, aplicando la jerarquia
de resultados del marco de valores de

la hemofilia para ampliar la evaluacion
inicial de profilaxis versus terapia

a demanda, realizando un anélisis
basado en evidencia usando literatura
publicada de ensayos clinicos y estudios
observacionales.

Definir con los diferentes actores del
SGSSS los indicadores necesarios para
la medicién de resultados en gestién de
riesgo en los pacientes con diagndstico
de hemofilia Ay B para aseguradoresy
prestadores en Colombia.

Comparar los efectos sobre el resultado
y uso del factor de coagulacion de ambos
tratamientos profilacticos.
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7 en los pacientes con hemofilia en Colombia

ACTUALIZACION DEL CONSENSO BASADO EN LA EVIDENCIA

Gestidon documental

Todas las referencias obtenidas a partir de las bisquedas se almacenaron
en el programa para manejo de referencias Mendeley® y en una matriz de
archivos de Microsoft Excel para su posterior revisién junto con la estrategia
de busqueda.

Figura 1. Resumen RSL

Duplicados excluidos
(83 articulos)

Referencias revisadas
por titulo y resumen
(326 articulos)

Referencias excluidas
(299)

Articulos en texto completo
evaluados para elegibilidad
(27 articulos)

Excluidos por no
mostrar indicadores
(5 articulos)

Estudios incluidos

(22 articulos)
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Paso 4: definicion de los indicadores preliminares

Los miembros del grupo elaborador seleccionaron losindicadores preliminares
que, con base en su experiencia, su conocimiento y en los resultados de las
revisiones, se consideraron relevantes para la evaluacién y el seguimiento
de la gestion del riesgo en las personas con diagndéstico de hemofilia y otras
coagulopatias en Colombia.

De acuerdo con la evaluacion de los hallazgos identificados, los miembros
del grupo elaboraron una matriz (tabla 4), posteriormente, se decidié para
cadaindicador suinclusiéon automatica a partir de los previamente definidos,
noinclusidn, o inclusién con modificaciones. Posteriormente, se identificaron
las recomendaciones clave que cumplian los criterios para laformulacién de
nuevos indicadores.

Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos

Articulo de Indicadores Numerador/denominador Decisiéon
referencia
1 Proporcion de pacientes  Numero de pacientes No inclusion
que tienen documentados con hemofilia que tienen
los niveles del factor en documentados los niveles del
la historia clinica y/o por  factor en la historia clinica y/o
reporte de laboratorio en el reporte de laboratorio/

Numero de pacientes con
hemofilia reportados

3 Relacién entre el costo del Numero de unidades No inclusién
tratamiento y nimero de  administradas en los pacientes
unidades administradas  adultos con hemofilia en
en los pacientes adultos  tratamiento a demanda con
con hemofilia en inhibidores/ Costo total del
tratamiento a demanda tratamiento
con inhibidores

3 Relacién entre el costo del Numero de unidades No inclusién
tratamiento y nimero de  administradas en los pacientes
unidades administradas adultos con hemofilia en
en los pacientes adultos  tratamiento a demanda sin
con hemofilia en inhibidores/costo total del
tratamiento a demanda tratamiento
sin inhibidores

3 Relacién entre el costo Numero de unidades No inclusién
del tratamiento y el administradas en los pacientes
nimero de unidades adultos con hemofilia en
administradas en los profilaxis con inhibidores/
pacientes adultos con Costo total del tratamiento
hemofilia en profilaxis con
inhibidores
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Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos

42

(continuacion)

Articulo de Indicadores Numerador/denominador Decision
referencia

3 Relacién entre el costo Numero de unidades No inclusién
del tratamiento y el administradas en los pacientes
numero de unidades adultos con hemofilia en
administradas en los profilaxis sin inhibidores/
pacientes adultos con Costo total del tratamiento
hemofilia en profilaxis sin
inhibidores

3 Relacién entre el costo Numero de unidades No inclusién
del tratamiento y el administradas en los pacientes
numero de unidades menores de 18 afios con
administradas en los hemofilia en tratamiento a
pacientes menores de demanda con inhibidores/
18 afios con hemofiliaen  Costo total del tratamiento
tratamiento a demanda
con inhibidores

3 Relacién entre el costo Numero de unidades No inclusién
del tratamiento y el administradas en los pacientes
numero de unidades menores de 18 afios con
administradas en los hemofilia en tratamiento a
pacientes menores de demanda sin inhibidores/
18 afios con hemofiliaen  Costo total del tratamiento
tratamiento a demanda
sin inhibidores

3 Relacién entre el costo Numero de unidades No inclusién
del tratamiento y el administradas en los pacientes
numero de unidades menores de 18 afios con
administradas en los hemofilia en profilaxis con
pacientes menores de inhibidores/ Costo total del
18 aflos con hemofiliaen  tratamiento
profilaxis con inhibidores

3 Relacion entre el costo Ndmero de unidades No inclusion

del tratamiento y el
ndmero de unidades
administradas en los
pacientes menores de
18 aflos con hemofilia en
profilaxis sin inhibidores

administradas en los pacientes
menores de 18 afios con
hemofilia en profilaxis sin
inhibidores/ Costo total del
tratamiento
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Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos
(continuacién)

Articulo de
referencia

3

Indicadores

Porcentaje de pacientes
hemofilicos menores de
18 afios que se infunden
de forma independiente
en el hogar

Porcentaje de pacientes
hemofilicos mayores de 18
afos que se infunden de
forma independiente en
el hogar

Porcentaje de pacientes
hemofilicos menores de
18 afios que se infunden
en el hogar con asistencia
de enfermeria

Porcentaje de pacientes
hemofilicos mayores de 18
afos que se infunden en
el hogar con asistencia de
enfermeria

Relacion de personas con
ITI exitosa sobre personas
que recibieron [Tl en el
periodo

Proporciéon de pacientes
menores de 18 afios en ITI
con inhibidores de alta
respuesta

Proporcion de pacientes
con profilaxis (primaria,
secundaria y terciaria) en
edad adulta

Numerador/denominador

Numero de pacientes
hemofilicos menores de 18
afos que se infunden de
forma independiente en el
hogar/Numero de pacientes
hemofilicos menores de 18
afios reportados

Nudmero de pacientes
hemofilicos mayores de 18
afos que se infunden de
forma independiente en el
hogar/Numero de pacientes
hemofilicos mayores de 18
afios reportados

Nudmero de pacientes
hemofilicos menores de

18 afios que se infunden

en el hogar con asistencia

de enfermeria/Numero de
pacientes hemofilicos menores
de 18 afios reportados

Nudmero de pacientes
hemofilicos mayores de

18 afios que se infunden

en el hogar con asistencia

de enfermeria/Ndmero de
pacientes hemofilicos mayores
de 18 afios reportados

Nudmero de personas con

ITI exitosa/Numero total de
personas que recibieron ITl en
el periodo

Numero de pacientes
menores de 18 afios en ITl con
inhibidores de alta respuesta/
Pacientes menores de 18
afios con inhibidores de alta
respuesta

Numero de pacientes
hemofilicos en edad adulta
con profilaxis/Ndmero de
pacientes hemofilicos en edad
adulta reportados

Decision

Inclusién con
modificaciones

Inclusién con
modificaciones

Inclusién con
modificaciones

Inclusién con
modificaciones

No inclusién

No inclusién

Inclusién con
modificaciones
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Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos
(continuacion)

Articulo de Indicadores Numerador/denominador Decision
referencia
9 Proporcion de pacientes  NUmero de pacientes Inclusion con
con profilaxis primaria hemofilicos en profilaxis modificaciones
primaria/ Namero de
pacientes hemofilicos en
profilaxis
3,13 Porcentaje de pacientes ~ Numero de pacientes No inclusion
en profilaxis con hemofilicos en profilaxis
adherencia a quienes se les esta
administrando el factor/
Numero de pacientes
hemofilicos en profilaxis
13 Porcentaje de pérdida Numero de personas sin Inclusién con
en el seguimiento de los  seguimiento en el afio/ modificaciones
pacientes Numero total de pacientes
reportado
14 Aplicacién de la escala de Numero de pacientes a los No inclusién
funcionalidad al paciente que se les aplica una escala
de funcionalidad/ Ndmero de
pacientes reportados
17 Proporciéon de pacientes  Numero de pacientes No inclusién
con profilaxis secundaria  hemofilicos con profilaxis
y terciaria secundaria y terciaria/
Numero total de pacientes con
profilaxis reportados
21 Incidencia del desarrollo  Numero de pacientes con Inclusién con
de inhibidores en los hemofilia que desarrollaron modificaciones
pacientes con hemofilia A inhibidores en el periodo
/ Total de pacientes con
hemofilia A
21 Incidencia del desarrollo  Numero de pacientes con Inclusién con
de inhibidores en los hemofilia que desarrollaron modificaciones
pacientes con hemofilia B inhibidores en el periodo
/ Total de pacientes con
hemofilia B
21 Promedio de atenciones  Sumatoria de atenciones Inclusion

por hematologia en los

por hematologia en los

automatica

pacientes con hemofilia leve o
moderada/ total de pacientes
con hemofilia leve o moderada

pacientes con hemofilia
leve o moderada



Indicadores necesarios para evaluar la gestién del riesgo
en los pacientes con hemofilia en Colombia

METODOLOGIA

Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos

(continuacién)

Articulo de
referencia

21

21

21

19, 21

21

21,3

21

Indicadores

Promedio de atenciones
por hematologia en los

pacientes con hemofilia
severa

Promedio de atenciones
por odontologia en los
pacientes con hemofilia
leve-moderada

promedio de atenciones
por odontologia en los
pacientes con hemofilia
severa

Proporcion de pacientes
menores de 18 afios

con hemofilia severa sin
inhibidores en manejo
con profilaxis

Proporcion de pacientes
en profilaxis con
artropatia hemofilica
cronica

Proporcion de
pacientes con hemofilia
hospitalizados por
sangrado

Tasa de sangrado articular
de tipo espontaneo en los
pacientes con inhibidores
de alta respuesta en
profilaxis

Numerador/denominador

Sumatoria de atenciones por
hematologia en los pacientes
con hemofilia severa/ total de
pacientes con hemofilia severa

Sumatoria de atenciones

por odontologia en los
pacientes con hemofilia leve o
moderada/ total de pacientes
con hemofilia leve o moderada

Sumatoria de atenciones por
odontologia en los pacientes
con hemofilia severa/ total de
pacientes con hemofilia severa

Numero de pacientes menores
de 18 afios con hemofilia
severa sin inhibidores

en profilaxis/ Total de
pacientes menores de 18

afios con hemofilia severa sin
inhibidores

Numero de pacientes
hemofilicos en profilaxis con
artropatia hemofilica crénica/
Total de pacientes hemofilicos
en profilaxis

NUmero de pacientes
hemofilicos hospitalizados por
sangrado/ Total de pacientes
hemofilicos reportados

Numero total de episodios

de sangrado articular de tipo
espontaneo en los pacientes
hemofilicos con inhibidores
de alta respuesta en profilaxis/
Numero total de pacientes
hemofilicos con inhibidores de
alta respuesta en profilaxis

%

Decision

Inclusién
automatica

Inclusién
automatica

Inclusién
automatica

Inclusién
automatica

Inclusion
automatica

Inclusién
automatica

Inclusién
automatica
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Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos
(continuacion)

Articulo de Indicadores Numerador/denominador Decision
referencia
21 Tasa de sangrado articular Numero total de episodios Inclusién

de tipo espontaneo en los con sangrado articular de tipo automaética
pacientes sin inhibidores  espontaneo en los pacientes
en profilaxis hemofilicos sin inhibidores

en profilaxis/Numero total

de pacientes hemofilicos sin

inhibidores en profilaxis

21 Tasa de sangrado Numero total de episodios Inclusién
articular en los pacientes  de sangrado articular en los automatica
con inhibidores de alta pacientes hemofilicos con
respuesta en profilaxis inhibidores de alta respuesta

en profilaxis/Numero total
de pacientes hemofilicos con
inhibidores de alta respuesta
en profilaxis

21 Tasa de sangrado articular Numero total de episodios Inclusion
en los pacientes sin de sangrado articular en los automatica
inhibidores en profilaxis ~ pacientes hemofilicos sin

inhibidores en profilaxis/
Numero total de pacientes
hemofilicos sin inhibidores en

profilaxis
21 Tasa de sangrado general Numero total de episodios Inclusion
de tipo espontaneo en los de sangrado de tipo automatica
pacientes con inhibidores espontaneo en los pacientes
de alta respuesta en hemofilicos con inhibidores
profilaxis de alta respuesta en profilaxis/

Numero total de pacientes con
diagndstico de hemofilia con
inhibidores de alta respuesta
en manejo con profilaxis

21 Tasa de sangrado general Numero total de episodios de  Inclusién
de tipo espontaneo en los sangrado de tipo espontaneo  automética
pacientes en profilaxis sin  en los pacientes hemofilicos
inhibidores sin inhibidores en profilaxis/

Numero total de pacientes
hemofilicos sin inhibidores en
profilaxis
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Tabla 4. Definicion de indicadores llevados a votacién por el panel de expertos
(continuacién)

Articulo de Indicadores Numerador/denominador Decision
referencia
21 Tasa de sangrado Numero total de episodios Inclusién
general en los pacientes  de sangrado en los pacientes  automética
con inhibidores de alta hemofilicos con inhibidores
respuesta en profilaxis de alta respuesta en profilaxis/
Numero total de pacientes con
diagndstico de hemofilia con
inhibidores de alta respuesta
en manejo con profilaxis
21 Tasa de sangrado general Numero total de episodios Inclusion
en los pacientes en de sangrado en los pacientes  automatica
profilaxis sin inhibidores ~ hemofilicos sin inhibidores
en profilaxis/Numero total
de pacientes hemofilicos sin
inhibidores en profilaxis
13, 21 Proporcion de pacientes  NUmero de pacientes con Inclusion
evaluados por equipo hemofilia evaluados por un automatica
interdisciplinario equipo interdisciplinario en
el periodo/Total de pacientes
con hemofilia
2,11,13 Consumo anual de Sumatoria de unidades de No inclusién

factor consumidas en el
periodo por los pacientes
hemofilicos con profilaxis sin
inhibidores/ Total de pacientes
hemofilicos con profilaxis sin
inhibidores

unidades de factor de
coagulacién en personas
con profilaxis sin
inhibidores

Paso 5: reunién de apertura

Con el propdsito de exponer el objetivo, el alcance y la metodologia del
consenso, el dia 13 de noviembre de 2019 se llevd a cabo la reunién de
apertura con todos los miembros del panel de expertos. En este espacio
se mostraron los resultados de la revisién sistematica de la literatura y los
indicadores preliminares. Adicionalmente se recibieron las dudas, inquietu-
desy comentarios de los expertos participantes, y se acordé la dindmica de
trabajo para las rondas virtuales del consenso, consolidacién de resultados
y elaboracién del informe técnico.

Paso 6: primera ronda virtual del consenso

El13 de marzo de 2020, todos los miembros del panel de expertos recibieron
un formulario virtual en donde registraron su nivel de acuerdo respecto a la
incorporacion de cada indicador preliminar, con un voto secreto basado en
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"nen

una escala Likert de 1 - 9, en la que "1" es muy en desacuerdo y “9" muy de
acuerdo (1). El formulario tuvo un espacio para el registro de comentarios
donde los expertos podian expresar sus argumentos y posibles propuestas
de ajuste delindicador. De forma complementaria, el formulario se acomparid
de la informacién obtenida en las RSL, requerida para sustentar el juicio de
los expertos del panel.

En caso de que un experto considerara que un indicador relevante no fue
incluido entre los propuestos, se pudo proponer al grupo antes del cierre de
la primera ronda de votacién (20 de marzo de 2020), especificando el nombre
del nuevo indicador, la ficha técnica y su evaluacion mediante los criterios
CREMA, la cual determinaria lainclusion para la siguiente ronda de votacion.

Luego del envio de las votaciones por parte de los expertos del panel,
el grupo elaborador consolidé los resultados y los comentarios recibidos.

Se calculé lamediana de votacidn por cada actor, la cual fue tomada como
el voto definitivo de cada uno. Los actores contemplados fueron:

e Actor 1: Expertos clinicos representantes de las sociedades cientificas o
independientes

e Actor 2: Entidades gubernamentales (MSPS, IETS, INS, defensoria del
pueblo)

e Actor 3: Entidades administradoras de planes de beneficios, Entidades
territoriales en salud

e Actor 4: Instituciones prestadoras de servicios de salud y

e Actor 5: Representantes de los pacientes

Una vez calculada la mediana por sector, se calculé la mediana global de los
votos (una mediana por todos los sectores), a partir de la cual se definié el
consenso de la siguiente manera:

¢ Mediana de 7 a 9: Consenso a favor del indicador evaluado
e Mediana de 1a 3: Consenso en contra del indicador evaluado
e Mediana de 4 a 6: No hay consenso sobre el indicador evaluado

Todos los indicadores llevados a votacién alcanzaron consenso a favor. A
continuacién, se muestran los resultados.
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Los indicadores nuevos propuestos por los expertos del panel fueron con-
solidados por el grupo elaborador y se muestran en la tabla 6. De estos, se
decidid, la no inclusidn, o inclusién con modificaciones.

Tabla 6. Indicadores propuestos por el panel de expertos en la primera ronda de

votacion

Nombre del
indicador

Incidencia de
artropatia en
los pacientes
con hemofilia A

Disponibilidad
de captura de
informacion en
tiempo real de
un evento de
sangrado

Adherencia
a la atencion
integral en
los pacientes
en profilaxis
(consulta
externa)

Numeradory
denominador

Ndmero de
pacientes con
hemofilia A

con artropatias
nuevas/ Numero
total de pacientes
con hemofilia A

Numero de
eventos de
sangrado
reportado en
tiempo real por
el programa
de atencién /
Ndmero total
de eventos de
sangrado

Cantidad de citas
no cumplidas

de pacientes en
profilaxis x 100

/ Cantidad de
citas agendadas
con el equipo
multidisciplinario
a pacientes en
profilaxis

Fuente bibliografica

The effects of joint disease,
inhibitors, and other
complications on health-
related quality of life among
males with severe hemophilia
A'in the United States.
Hemophilia 2017, Soucie JM
Grosse SD Siddiqgi A-E-A
Byams V Thierry J Zack MM
Shapiro A Duncan N and the
Hemophilia Treatment Centers
Network”

La oportunidad de la atencién
esta soportada desde la guia
de la federacién mundial de
hemofiliay en los diferentes
articulos de contencién de
costos por optimizacién de
recursos en un evento de
sangrado

Nieto Lucy. Pelayo Raul
Revision del concepto de
adherencia al tratamiento y
los factores asociados a ésta,
como objeto de la psicologia
de la salud. Revista académica
e institucional de la UCPR,
ISSN-e 0121-1633, N.°. 85, 2009
Garre Raquel. Garre Pedro.
Fernédndez Maria. Adherencia
al tratamiento profilactico en
los pacientes hemofilicos A
severos.

Decision

Inclusién con
modificaciones

No inclusién

Inclusién con
modificaciones
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Tabla 6. Indicadores propuestos por el panel de expertos en la primera ronda de
votacion (continuacion)

Nombre del Numeradory Fuente bibliografica Decision
indicador denominador
Oportunidad Numero de Federacion Mundial de No inclusiéon
en la atencién  eventos de Hemofilia
en un evento sangrado con
de sangrado infusién en <

2 horas / Total
de eventos de
sangrado con
infusién totales

Adherencia Cantidad de citas Nieto Lucy. Pelayo Raul Inclusion con
ala atencién no cumplidas Revisién del concepto de modificaciones
integral en de pacientes a adherencia al tratamiento y
los pacientes demanda x 100 los factores asociados a ésta,
ademanda / Cantidad de como objeto de la psicologia
(Consulta citas agendadas  de la salud. Revista académica
externa) con el equipo e institucional de la UCPR,
multidisciplinario ISSN-e 0121-1633, N.°. 85, 2009
a pacientes en Garre Raquel. Garre Pedro.
tratamiento a Ferndndez Maria. Adherencia
demanda al tratamiento profilactico en
los pacientes hemofilicos A
severos.

Paso 7: segunda ronda virtual del consenso

Todos los miembros del panel recibieron un resumen de los resultados de la
primera ronda del consenso, un formulario virtual con las mismas caracteris-
ticas del utilizado en la ronda previa, con los indicadores que no alcanzaron
consenso, y un consolidado anonimizado de los comentarios respecto a di-
chosindicadores. También se incluyeron los nuevos indicadores preliminares,
formulados por los expertos del panel en la primera ronda.

Luego del envio de los formularios diligenciados por parte de los exper-
tos del panel, el grupo elaborador consolidé los resultados de la votacion
y los comentarios recibidos, con el mismo procedimiento utilizado en la
primera ronda.

En estafase, losindicadores para los cuales se logré un consenso a favor,
fueronincluidos dentro del grupo de indicadores definitivos y aquellos para
los cuales se obtuvo consenso en contra fueron descartados.

Los indicadores que no alcanzaron consenso en esta ronda fueron lleva-
dos a la ronda presencial de consenso, con los ajustes propuestos por los
miembros del panel y los comentarios presentados de forma andénima. En
esta ronda no se recibieron propuestas de nuevos indicadores.
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Tabla 7. Resultados de lavotacién por parte del panel de expertos de lasegundaronda

1. Incidencia de 2. Adherenciaala
artropatiaenlos  atencién integral

Actores . .
pacientes con en los pacientes
hemofilia A en profilaxis
1. Expertos clinicos representantes de las 9 8
sociedades cientificas o independientes
2. Entidades gubernamentales
3. Entidades administradoras de planes de 8 8
beneficios
4. Instituciones prestadoras de servicios de 8 3,5
salud
5. Representantes de los pacientes
Mediana Global 8 8

Paso 8: reunidon de cierre

Sellevé a cabo unareunién final del consenso enla cual se presentaron, a los
expertos del panel, los resultados de las rondas previas. Del mismo modo,
se presentd un consolidado anonimizado de los comentarios recibidos, se
llevé a cabo una discusion de los expertos del panel respecto a los ajustes
que requirié cada indicador.

Paso 9: consolidacién de los resultados y elaboracion del informe
técnico

De acuerdo con las recomendaciones dadas por los participantes revisores
durante el cierre de consenso, se realizaron ajustes al documento y a los
indicadores. Se socializd con todos los miembros del panel de expertos
este documento donde se expone la metodologia usada en el consenso y
los resultados obtenidos durante el proceso.
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RESULTADOS

RESULTADOS

Indicadores necesarios

1) Tasa de sangrado general en los pacientes en profilaxis

Justificacion: la tasa de sangrado general es una medida de efectividad del
tratamiento profilactico, ya sea desde la perspectiva de dosificacion del me-
dicamento en si, como desde la perspectiva de la adherencia del paciente
a su esquema de tratamiento. El resultado de esta medicidn permite a los
clinicos y tomadores de decisiones evaluar la efectividad de esquemay a su
vez, la efectividad del programa en el cual se atiende el paciente.

1.1) Tasa de sangrado general en los pacientes hemofilicos con inhibidores (alta respuesta)
en profilaxis durante el periodo
Numerador Numero total de episodios de sangrado en los pacientes

hemofilicos con inhibidores (alta respuesta) en profilaxis,
durante el periodo.

Denominador Numero total de pacientes con diagndstico de hemofilia con
inhibidores (alta respuesta) en manejo con profilaxis, durante el
periodo.

Tipo de medida Promedio

Periodicidad Anual

Férmula Numerador/denominador

Tipo de indicador Resultado

Semaforizacién N/A

Interpretacién La tasa de sangrado general en los pacientes hemofilicos en

profilaxis con inhibidores (alta respuesta) fue de # sangrados,
durante el periodo.
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1.1.1) Tasa de sangrado general de tipo espontdneo en los pacientes hemotfilicos con

inhibidores (alta respuesta) en profilaxis durante el periodo

Numerador

Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacion

Interpretacion

Numero total de episodios de sangrado esponténeo en los
pacientes hemofilicos con inhibidores (alta respuesta) en
profilaxis, durante el periodo.

Numero total de pacientes con diagndstico de hemofilia con
inhibidores (alta respuesta) en manejo con profilaxis, durante el
periodo.

Promedio

Anual
Numerador/denominador
Resultado

N/A

La tasa de sangrado general de tipo espontaneo en los
pacientes hemofilicos en profilaxis con inhibidores (alta
respuesta) fue de # sangrados, durante el periodo.

1.2) Tasa de sangrado general en los pacientes hemofilicos sin inhibidores en profilaxis

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacién

Interpretacion

Numero total de episodios de sangrado en los pacientes
hemofilicos sin inhibidores en profilaxis, durante el periodo.

Numero total de pacientes hemofilicos sin inhibidores en
profilaxis, durante el periodo.

Promedio

Anual
Numerador/denominador
Resultado

N/A

La tasa de sangrado general promedio en los pacientes
hemofilicos en profilaxis sin inhibidores fue de # sangrados
durante el periodo.
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RESULTADOS

1.2.1) Tasa de sangrado general de tipo esponténeo en los pacientes hemofilicos sin

inhibidores en profilaxis

Numerador

Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacién

Interpretacion

Numero total de episodios de sangrado de tipo espontaneo en
los pacientes hemofilicos sin inhibidores en profilaxis, durante el
periodo.

Numero total de pacientes hemofilicos sin inhibidores en
profilaxis, durante el periodo.

Promedio

Anual
Numerador/denominador
Resultado

N/A

La tasa de sangrado general de tipo espontaneo en los
pacientes hemofilicos en profilaxis sin inhibidores fue de #
sangrados durante el periodo.

2) Tasa de sangrado articular en los pacientes en profilaxis

Justificacion: la tasa de sangrado articular es una medida de efectividad del
tratamiento profilactico ya sea desde la perspectiva de funcionalidad del
medicamento en sicomo desde la perspectiva de la adherencia del paciente
a su esquema de tratamiento. El resultado de esta medicidn permite a los
clinicos y tomadores de decisiones evaluar la efectividad de esquemay a su
vez la efectividad del programa en el cual se atiende el paciente. El evento
de sangrado articular hace referencia a aquel que requiere tratamiento (con-
centrado de FVIIl o IX/ agente de puente), el cual fue descrito con fecha,
hora, lugar (articular) y causa (trauméatica o no traumatica).

2.1) Tasa de sangrado articular en los pacientes hemofilicos con inhibidores (alta respuesta)

en profilaxis

Numerador

Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacién

Interpretacién

Numero total de episodios de sangrado articular en los
pacientes hemofilicos con inhibidores (alta respuesta) en
profilaxis, durante el periodo

Numero total de pacientes hemofilicos con inhibidores (alta
respuesta) en profilaxis.

Tasa

Anual
Numerador/denominador
Resultado

N/A

La tasa de sangrado articular en los pacientes hemofilicos en
profilaxis con inhibidores (alta respuesta) fue de # sangrados
durante el periodo.
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2.1.1) Tasa de sangrado articular de tipo espontdneo en los pacientes hemofilicos con

inhibidores (alta respuesta) en profilaxis

Numerador

Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacién

Interpretacion

Numero total de episodios de sangrado articular de tipo
esponténeo en pacientes hemofilicos con inhibidores (alta
respuesta) en profilaxis, durante el periodo

Numero total de pacientes hemofilicos con inhibidores (alta
respuesta) en profilaxis.

Tasa

Anual
Numerador/denominador
Resultado

N/A

La tasa de sangrado articular de tipo esponténeo en los
pacientes hemofilicos en profilaxis con inhibidores (alta
respuesta) fue de # sangrados durante el periodo.

2.2) Tasa de sangrado articular en los pacientes sin inhibidores en profilaxis sin inhibidores

Numerador

Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacién

Interpretacion

Numero total de episodios de sangrado articular en los
pacientes hemofilicos sin inhibidores en profilaxis, durante el
periodo

Numero total de pacientes hemofilicos sin inhibidores en
profilaxis.

Tasa

Anual
Numerador/denominador
Resultado

N/A

La tasa de sangrado articular en los pacientes hemofilicos
sin inhibidores en profilaxis fue de # sangrados durante el
periodo.
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2.2.1) Tasa de sangrado articular de tipo espontaneo en los pacientes sin inhibidores en
profilaxis sin inhibidores
Numerador Numero total de episodios de sangrado articular de tipo

espontaneo en los pacientes hemofilicos sin inhibidores en
profilaxis, durante el periodo

Denominador Numero total de pacientes hemofilicos sin inhibidores en
profilaxis.

Tipo de medida Tasa

Periodicidad Anual

Férmula Numerador/denominador

Tipo de indicador Resultado

Semaforizacién N/A

Interpretacion La tasa de sangrado articular de tipo esponténeo en los

pacientes hemofilicos sin inhibidores en profilaxis fue de #
sangrados durante el periodo.

3) Proporcion de pacientes hemofilicos en profilaxis con artropatia
hemofilica crénica

Justificacién: el desarrollo de la artropatia hemofilica es una de las com-
plicaciones mas frecuentes en esta poblacion y refleja el resultado de las
intervenciones de un programa multidisciplinario, del acceso al tratamiento,
de la adherencia de los pacientes a las recomendaciones de programas y
de la efectividad de las estrategias de intervencién por parte de los profe-
sionales de la salud.

3) Proporcidén de pacientes hemofilicos en profilaxis con artropatia hemofilica crénica

Numerador Numero de pacientes hemofilicos en profilaxis con artropatia
hemofilica, reportados durante el periodo.

Denominador Numero total de pacientes hemofilicos en profilaxis, reportados
durante el periodo

Tipo de medida Proporcién

Periodicidad Anual

Férmula Numerador/denominador * 100

Tipo de indicador Resultado

Semaforizacién N/A

Interpretacion El x% de los pacientes en profilaxis presentan artropatia

hemofilica crénica.
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4) Proporcién de pacientes con hemofilia severa en manejo con profilaxis

Justificaciéon: de acuerdo con las recomendaciones de la literatura y de la
guia para el manejo de los pacientes con hemofilia severa sin inhibidores, la
terapia ideal esla profilaxis. Este indicador permite evidenciar la aplicabilidad
de las recomendaciones de esta guia.

4.1) Proporcién de pacientes menores de 18 afios con hemofilia severa sin inhibidores en

manejo con profilaxis

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacion

Numero de pacientes menores de 18 afios con hemofilia severa
sin inhibidores en manejo con profilaxis.

Numero total de pacientes menores de 18 afios con hemofilia
severa sin inhibidores

Proporcion

Anual
Numerador/denominador * 100
Resultado

Bueno: >95%

Bajo: <90%

El x% de los pacientes menores de 18 afios con hemofilia
severa sin inhibidores estan en profilaxis.

4.2) Proporcién de pacientes de 18 afios o mds con hemofilia severa en manejo con profilaxis

(primaria, secundaria y terciaria)

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacion

58

Numero de pacientes de 18 afios o méas con hemofilia severa
en manejo con profilaxis (primaria, secundaria y terciaria)

Numero total de pacientes de 18 afilos o méas con hemofilia
severa reportados

Proporcion

Anual
Numerador/denominador * 100
Proceso

Bueno: >95%

Bajo: <90%

El x% de los pacientes mayores de 18 afios con hemofilia
severa estdn en manejo con profilaxis (primaria, secundariay
terciaria).
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4.3) Proporcién de pacientes con hemofilia severa en manejo con profilaxis primaria.

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Meta

Interpretacion

Numero de pacientes con hemofilia severa en manejo con
profilaxis primaria

Numero total de pacientes con hemofilia severa en profilaxis
reportados durante el periodo

Proporcién

Anual
Numerador/denominador * 100
Proceso

Linea de base 2019 = 83,9%

El x% de pacientes con hemofilia severa en profilaxis estan en
manejo con profilaxis primaria.

5) Proporcion de pacientes evaluados por equipo interdisciplinario en el

periodo

Justificacién: son los encargados de planear la atencién multidisciplinaria
(diagndstico, tratamiento, educacién, seguimiento y rehabilitacién), de manera
particular para cada paciente con diagndstico de hemofilia (leve, moderada
y severa), y de acuerdo con las recomendaciones deben valorarse todos los
pacientes independientemente del grado de severidad y del consumo del
factor. Para este indicador se tiene en cuenta el minimo de una atencién por
hematologia, ortopedia, odontologia y psicologia y/o trabajo social.

5) Proporcién de pacientes evaluados por equipo interdisciplinario en el periodo

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacién

Numero de pacientes con hemofilia evaluados por un equipo
interdisciplinario en el periodo

Numero total de pacientes con hemofilia
Proporcion

Anual

Numerador/denominador * 100

Proceso

Bueno: >95%

Bajo: <90%

El x% de los pacientes con hemofilia fueron evaluados por un
equipo interdisciplinario.
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6) Atenciones por hematdélogo en el periodo anual

Justificacién: todo paciente con diagndstico de hemofilia debe ser valorado
por un equipo interdisciplinario en cabeza de hematdlogo experto en ma-
nejo de la hemofilia.

6.1) Promedio de atenciones por hematologia en los pacientes con hemofilia leve

-moderada

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacién

Sumatoria del nimero de atenciones por hematologia en los
pacientes con hemofilia leve-moderada en el periodo.

Ndmero total de pacientes con hemofilia leve-moderada
Promedio

Anual

Numerador/denominador

Proceso

Bueno: =2

Bajo: 0

El promedio de atenciones por hematologia en los pacientes
con hemofilia leve-moderada es de #.

6.2) Promedio de atenciones por hematologia en los pacientes con hemofilia severa

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacion

Sumatoria del nimero de atenciones por hematologia en los
pacientes con hemofilia severa en el periodo.

Numero total de pacientes con hemofilia severa
Promedio

Anual

Numerador/denominador

Proceso

Bueno: = 6
Bajo: 0

El promedio de atenciones por hematologia en los pacientes
con hemofilia severa es de # veces en el periodo.

7) Atenciones por odontologia en el periodo anual

Justificacién: Todo paciente con diagndstico de hemofilia debe servalorado
por un equipo interdisciplinario el cual dentro de sus intervenciones debe
incluirla valoracién por odontologia con el fin de realizar evaluacién, profilaxis
e intervenciones preventivas.
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7.1) Promedio de atenciones por odontologia en pacientes con hemofilia leve -moderada

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacion

Interpretacion

Sumatoria del nimero de atenciones por odontologia en los
pacientes con hemofilia leve-moderada.

Numero total de pacientes con hemofilia leve-moderada
Promedio

Anual

Numerador/denominador

Proceso

Bueno: =2
Bajo: 0

El promedio de atenciones por odontologia en los pacientes
con hemofilia leve moderada es de #.

7.2) Promedio de atenciones por odontologia en los pacientes con hemofilia severa

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacién

Sumatoria del nimero de atenciones por odontologia en los
pacientes con hemofilia severa.

Numero total de pacientes con hemofilia severa
Promedio

Anual

Numerador/denominador

Proceso

Bueno: = 3

Bajo: <1

El promedio de atenciones por odontologia en los pacientes
con hemofilia severa es de #.

8) Tasa de hospitalizacién por sangrado en los pacientes con hemofilia

Justificacion: uno de los principales objetivos del manejo integral de la he-
mofilia es promover la atencién domiciliaria. Algunos eventos de connotacion
grave y de caracteristicas individualizadas ameritan la institucionalizacién
del paciente. Sin embargo, se deben promover précticas de autocuidado
y de auto infusion. De la misma forma este indicador permite evidenciar el
resultado de las estrategias de cuidado y adherencia en estos pacientes.
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8.1) Tasa de hospitalizacién por sangrado en los pacientes con hemotfilia en manejo con

profilaxis
Numero de pacientes con hemofilia en manejo con profilaxis
Numerador . .
que fueron hospitalizados durante el periodo.
Denominador Numero total de pacientes con hemofilia en manejo con
profilaxis en el periodo.
Tipo de medida Proporcién
Periodicidad Anual
Férmula Numerador/denominador * 100
Tipo de indicador Resultado
Semaforizacion N/A

El x% de los pacientes hemofilicos fueron hospitalizados

Interpretacion .
P durante el periodo.

8.2) Tasa de hospitalizacién por sangrado en los pacientes con hemofilia en manejo a

demanda
Numerador Numero de pacientes con hemofilia en manejo a demanda que
fueron hospitalizados durante el periodo.
Denominador Numero total de pacientes con hemofilia en manejo a
demanda en el periodo
Tipo de medida Proporcion
Periodicidad Anual
Férmula Numerador/denominador * 100
Tipo de indicador Resultado
Semaforizacién N/A
Interpretacién El x% de los pacientes hemofilicos fueron hospitalizados

durante el periodo.

9) Porcentaje de pacientes hemofilicos en manejo con profilaxis que se
infunden de forma independiente en el hogar

Justificacién: el compromiso que tiene el paciente con su enfermedad y su
capacidad de ser responsable ante la sociedad, permiten reflejar la posibi-
lidad de migrar hacia alternativas de automanejo en un contexto diferente
al hospitalario.
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9) Porcentaje de pacientes hemofilicos en manejo con profilaxis que se infunden de forma
independiente en el hogar

Numerador Numero total de pacientes hemofilicos en manejo con
profilaxis que se infunden de forma independiente en el hogar.

Denominador Numero total de pacientes hemofilicos en profilaxis
reportados

Tipo de medida Proporcién

Periodicidad Anual

Férmula Numerador/denominador * 100

Tipo de indicador Resultado

Semaforizacion N/A

Interpretacién El x% de los pacientes hemofilicos en manejo con profilaxis

que se infunden de forma independiente en el hogar.

10) Porcentaje de pacientes hemofilicos que se infunden en el hogar con
asistencia de enfermeria

Justificacion: la infusion de manera domiciliaria es parte de lo que se utiliza
en los programas de hemofilia en el mundo. Su medicién refleja la adminis-
tracién del factor en manos de un experto y disminuyendo la probabilidad
de complicaciones.

10) Porcentaje de pacientes hemofilicos que se infunden en el hogar con asistencia de

enfermeria

Numerador Numero total de pacientes hemofilicos que se infunden en el
hogar con asistencia de enfermeria.

Denominador Numero total de pacientes hemofilicos reportados

Tipo de medida Proporcion

Periodicidad Anual

Férmula Numerador/denominador * 100

Tipo de indicador Resultado

Semaforizacién N/A

Interpretacion El x% de los pacientes hemofilicos se infunden en el hogar con

asistencia de enfermeria.

11) Porcentaje de pérdida en el seguimiento de los pacientes hemofilicos.

Justificacién: es importante cuantificar la pérdida de seguimiento en los
pacientes hemofilicos. Esto permitird establecer estrategias claras desde
los diferentes actores del SGSS encargados de la adecuada atencién y
adherencia del paciente.

63



%

Indicadores necesarios para evaluar la gestién del riesgo
en los pacientes con hemofilia en Colombia

ACTUALIZACION DEL CONSENSO BASADO EN LA EVIDENCIA

11) Porcentaje de pérdida en el seguimiento de los pacientes hemofilicos.

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacion

Interpretacion

Numero de pacientes hemofilicos reportados como en
abandono en el periodo.

Numero total pacientes hemofilicos reportados
Proporcion

Anual

Numerador/denominador *100

Proceso

Bueno: <10%

Bajo: >15%

Existe una pérdida de seguimiento en el x% de los pacientes
con hemofilia.

12) Proporcién de pacientes con desarrollo de inhibidores de alta
respuesta en el periodo

Justificacidn: el desarrollo de inhibidores en las personas con hemofilia es
una de las complicaciones de mas dificil manejo en esta poblacion y esta
asociada al desarrollo de anticuerpos contra el factor recibido. Este indicador
permite conocer la frecuencia de desarrollo de inhibidores en la poblaciéon
hemofilica y permite a los tomadores de decisiones, ajustar los servicios de
manera acorde a las caracteristicas de su poblacion.

12.1) Proporcién de pacientes con hemofilia A que desarrollaron inhibidores de alta

respuesta en el periodo

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacion

Numero de pacientes con hemofilia A que presentaron
inhibidores de alta respuesta en el periodo.

Numero total de pacientes con hemofilia A que tienen prueba
de inhibidores.

Proporcion

Anual
Numerador/denominador *100
Proceso

Bueno: <10%

Bajo: >20%

El x% de los pacientes con hemofilia A presentaron inhibidores
de alta respuesta.
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12.2) Proporcién de pacientes con hemofilia B que desarrollaron inhibidores de alta

respuesta en el periodo

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacion

Numero de pacientes con hemofilia B que presentaron
inhibidores de alta respuesta en el periodo.

Numero total de pacientes con hemofilia B que tienen prueba
de inhibidores.

Proporcién

Anual
Numerador/denominador *100
Proceso

Bueno: <5%

Bajo: >10%

El x% de los pacientes con hemofilia B presentaron inhibidores
de alta respuesta.

13) Incidencia de artropatia en los pacientes con hemofilia A

Justificacién: el desarrollo de la artropatia hemofilica es una de las com-
plicaciones mas frecuentes en esta poblacion y refleja el resultado de las
intervenciones de un programa multidisciplinario, del acceso al tratamiento,
de la adherencia de las personas a las recomendaciones de programasy de
la efectividad de estrategias de intervencidn por parte de los profesionales

de la salud.

13) Incidencia de artropatia en los pacientes con hemofilia A

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador
Semaforizacién

Interpretacion

Numero total de pacientes con hemofilia A que presentaron
diagnéstico de artropatia durante el periodo de reporte.

Numero total de pacientes con hemofilia A.
Tasa

Anual

Numerador/denominador * 100

Resultado

N/A

La incidencia de artropatia en los pacientes con hemofilia A
fue de x%.
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14) Adherencia a la atencién integral en los pacientes en profilaxis

Justificacién: la adherencia de los pacientes a los programas multidisciplinarios
ofrece mejores resultados en salud. La medicién de este indicador refleja el
compromiso del paciente con su tratamiento y el impacto a las entidades a
nivel de la consulta externa. En este caso, la adherencia se define mediante
el cumplimiento de al menos el siguiente nimero de consultas al afio:

Especialidad Hemofilia leve-moderada Hemofilia severa

Hematologia 2 consultas al afio 6 consultas al afio

Odontologia 2 consultas al afio 3 consultas al afio

Trabajo social 1 consulta anual 1 consulta anual

Psicologia 2 consultas al afio 2 consultas al afio

Y para ortopedia asf:

Especialidad Hemofilia leve- Hemofilia leve- Hemofilia severa
moderada sin moderada con
profilaxis y sin profilaxis o con
artropatia artropatia
Ortopedia 1 consulta anual 2 consultas al afio 2 consultas al afio

14.1) Adherencia a la atencién integral en los pacientes en profilaxis con hemofilia leve -

moderada

Numerador
Denominador

Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacién

Interpretacién

Numero total de personas que cumplen con adherencia en el
periodo con hemofilia leve a moderada.

Numero total de personas en el periodo con hemofilia leve a
moderada.

Proporcion

Anual
Numerador/denominador *100
Proceso

Bueno: >95%

Bajo: <90%

El x% de los pacientes con hemofilia leve a moderada en
manejo con profilaxis presentan adherencia a la atencién
integral.
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14.2) Adherencia a la atencidn integral en los pacientes en profilaxis con hemofilia severa

Numerador

Denominador
Tipo de medida
Periodicidad
Férmula

Tipo de indicador

Semaforizacion

Interpretacion

Numero total de personas que cumplen con adherencia en el
periodo con hemofilia severa

Numero total de personas en el periodo con hemofilia severa
Proporcion

Anual

Numerador/denominador *100

Proceso

Bueno: >95%

Bajo: <90%

El x% de los pacientes con hemofilia severa en manejo con
profilaxis presentan adherencia a la atencién integral.

67
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REVISION DE INDICADORES

REVISION DE INDICADORES

La actualizacion de estos indicadores, revision de los puntos de corte, inclu-
sidn o exclusidn de otras mediciones se realizard cada 5 afios o antes si la
evidencia lo soporta o las necesidades del sistema lo ameritan.
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