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ORIGINAL BREVE

Aplicaciéon de un método de mejora continua
para la seleccion de los marcadores diagnéstico
de pancreatitis aguda en un servicio de urgencias

Maria Salinas'?, Emilio Flores', Maite Lopez-Garrigés', Elena Diaz*, Patricia Esteban’,
Carlos Leiva-Salinas®

Objetivo. Aplicar un ciclo de mejora continua (CMC) para la determinacion de un algoritmo de solicitud de pruebas
de laboratorio en el diagndstico de la pancreatitis aguda (PA) en un servicio urgencias hospitalario (SUH).

Método. Estudio cuasiexperimental que aplicé la metodologia CMC en dos fase consecutivas en pacientes atendidos en
un SUH: en la primera se usaron la amilasa y lipasa para el diagndstico de PA, y en la segunda solo la lipasa y solo si esta
estaba en un rango determinado, se afiadia autométicamente la amilasa. Se recogieron datos demogréficos, nimero y
valores de amilasa y lipasa, el diagndstico final, y se realizé una encuesta de satisfaccion a los médicos de urgencias.

Resultados. El primer ciclo incluyé 517 pacientes, 20 de ellos con PA. Las caracteristicas de las pruebas diagnésticas
fueron: amilasa [sensibilidad (Se): 0,70; especificidad (Es): 0,85; cociente de probabilidad positivo (CPP): 17 y cocien-
te de probabilidad negativo (CPN): 0,31], lipasa (Se: 0,85; Es: 0,96; CPP: 21 y CPN: 0,16) y la determinacion de am-
bas (Se: 0,85; Es: 0,99; CPP: 85 y CPN: 0,15). En el segundo ciclo se incluyeron 4.815 pacientes, de los cuales 118
sufrieron una PA. El nuevo algoritmo propuesto tuvo una Se: 0,92; Es: 0,98; CPP: 46 y CPN: 0,08.

Conclusiones. La elaboracion de un protocolo de solicitud de marcadores de laboratorio y la estrategia secuencial de
solicitud de enzimas pancreaticas pueden ser efectivas para diagnosticar PA en un SUH.
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Application of a continual improvement approach to selecting diagnostic
markers for acute pancreatitis in an emergency department

Objective. To apply a continual improvement model to develop an algorithm for ordering laboratory tests to
diagnose acute pancreatitis in a hospital emergency department.

Methods. Quasi-experimental study using the continual improvement model (plan, do, check, adjust cycles)
in 2 consecutive phases in emergency patients: amylase and lipase results were used to diagnose acute pancreatitis in
the first phase; in the second, only lipase level was first determined; amylase testing was then ordered only if the li-
pase level fell within a certain range. We collected demographic data, number amylase and lipase tests ordered and
the findings, final diagnosis, and the results of a questionnaire to evaluate satisfaction with emergency care.

Results. The first phase included 517 patients, of whom 20 had acute pancreatitis. For amylase testing sensitivity was 0.70;
specificity, 0.85; positive predictive value (PPV), 17; and negative predictive value (NPV), 0.31. For lipase testing these values
were sensitivity, 0.85; specificity, 0.96; PPV, 21, and NPV, 0.16. When both tests were done, sensitivity was 0.85; specificity
0.99; PPV, 85; and NPV, 0.15. The second phase included data for 4815 patients, 118 of whom had acute pancreatitis. The
measures of diagnostic yield for the new algorithm were sensitivity, 0.92; specificity, 0.98; PPV, 46; and NPV, 0.08].

Conclusion. This study demonstrates a process for developing a protocol to guide laboratory testing in acute pancre-
atitis in the hospital emergency department. The proposed sequence of testing for pancreatic enzyme levels can be
effective for diagnosing acute pancreatitis in patients with abdominal pain.

Keywords: Acute pancreatitis. Lipase. Amylase. Quality improvement.

Filiacion de los autores:

'Servicio de Analisis Clinicos,
Hospital Universitario de San Juan,
Alicante, Espafia.

“Departamento de Bioquimica y
Patologia Molecular, Universidad
Miguel Hernandez, Elche, Esparia.
*Departamento de Medicina
Clinica, Universidad Miguel
Hernandez, Elche, Espafia.
‘Servicio de Urgencias, Hospital
Universitario de San Juan,
Alicante, Espafia.

*Department of Radiology,
University of Virginia,
Charlottesville, VA, EE.UU.

Contribucién de los autores:
Todos los autores han confirmado
su autoria en el documento de
responsabilidades del autor,
acuerdo de publicacién y cesion
de derechos a EMERGENCIAS.

Autor para correspondencia:
Maria Salinas

Servicio de Andlisis Clinicos
Hospital Universitario de San Juan
Carretera Alicante-Valencia, s/n
03550 San Juan de Alicante
Alicante, Espafia.

Correo electronico:
salinas_mar@gva.es

Informacion del articulo:
Recibido: 18-3-2016
Aceptado: 29-6-2016
Online: 26-8-2016

Editor responsable:
Francisco Javier Martin Sanchez,
MD, PhD.

Introducciéon

El laboratorio clinico juega un papel fundamental en
la atencién del paciente en los servicios de urgencias
hospitalarios (SUH)'. El objetivo fundamental del labora-
torio de andlisis clinicos es procesar de forma rapida
aquellas pruebas cuyos resultados puedan condicionar
una actitud terapéutica inmediata o tener un impacto en
el pronéstico del paciente. En lo que respecta a la aten-

cién urgente, esto hace que ofrezca una cartera limitada
de exploraciones analiticas determinantes a la hora de
colaborar en la toma de las decisiones clinicas en el me-
nor tiempo posible. Sin embargo, hemos asistido a un
progresivo y significativo aumento de la demanda de
pruebas de laboratorio urgentes y programadas en los ul-
timos afios, tanto en Espafia como en el resto de Euro-
pa*, con una alta variabilidad de la cartera de servicios
entre los diferentes laboratorios®’. El diagnéstico de pan-
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creatitis aguda (PA) es un reto diario del médico de ur-
gencias donde el laboratorio juega un papel fundamen-
tal. A pesar de la mayor utilidad diagnéstica de la lipasa
en comparacién con la amilasa®, esta Gltima sigue siendo
la prueba mas utilizada en los SUH espafioles®.

Las herramientas de calidad como benchmarking y el
ciclo de Deming o ciclo de mejora continua (CMC) han
mostrado utilidad para detectar la variabilidad e ina-
decuacién en la demanda de pruebas diagndsticas, pero
también en la promocién del aprendizaje y la mejora de
las organizaciones®'®. Para la mejora de los procesos sani-
tarios, parece necesario combinar la evidencia con los re-
cursos disponibles, utilizando las herramientas de calidad
ya contrastadas. A pesar de estar muy estudiada la selec-
cién de las exploraciones analiticas en el diagndstico de
la PA, es necesario la aplicacion de herramientas de cali-
dad para determinar la solicitud de forma mas adecuada
con el fin de evitar dicha variabilidad y realizar un abor-
daje mas eficiente del proceso. Por ello, este estudio tuvo
el objetivo de aplicar un ciclo de mejora continua para la
determinacién de un algoritmo de solicitud de pruebas
de laboratorio en el diagnéstico de las PA en un SUH.

Método

Estudio cuasiexperimental que aplic6 la metodologia
CMC en dos fase consecutivas en pacientes atendidos
en un SUH desde el 1 de febrero al 15 de marzo de
2015 (primera fase) y del 16 de marzo al 31 de diciem-
bre de 2015 (segunda fase). El estudio se llevé a cabo
en el laboratorio del Hospital Universitario de San Juan
(Alicante) y fue autorizado por su Comité de Investiga-
cién. El hospital dispone de 370 camas y da cobertura
a una poblacién de 234.551 habitantes en un entorno
urbano-rural. El laboratorio ofrece una cartera de 20

Planificar

pruebas para solicitud urgente con un tiempo de res-
puesta menor de 30 minutos’. En el afio 2015, se aten-
dieron 86.114 pacientes en el SUH, se generaron
33.603 peticiones de laboratorio y se realizaron un total
de 472.657 pruebas. Se incluyeron en el estudio todos
los pacientes, de acuerdo al protocolo de manejo del
dolor abdominal, a los que se solicité un estudio de en-
zimas pancreaticas desde el SUH, independientemente
de la sospecha explicita de PA. Se excluyeron aquellos
gue permanecian en el drea de observacién o pertene-
cientes a otros servicios médicos.

Se aplicé la metodologia del CMC', un proceso reite-
rativo en cuatro pasos (planificar, hacer, verificar y ac-
tuar), de forma prospectiva en dos ocasiones consecuti-
vas. Todas las acciones y variables a analizar fueron
disefiadas antes de la intervencién. El segundo CMC se
alimenté de informacién del primer CMC (Figura 1).

El primer CMC const6 de los siguientes pasos: 1) Pla-
nificar: afiadir la lipasa al catdlogo de solicitudes urgen-
tes. Desde el laboratorio, en consenso con los facultativos
del SUH y del servicio de medicina digestiva del hospital
se decidi6 validar si en nuestro medio la lipasa mostraba
mayor rendimiento diagnéstico que la amilasa, como
mostraba la bibliografia®. Para ello se determiné simulta-
neamente la amilasa y la lipasa ante la sospecha de PA.
2) Hacer: la intervencion se establecié el 1 febrero 2015
y finalizé el 15 marzo 2015, denominandose primer pe-
riodo del estudio. 3) Verificar: se calcularon las caracteris-
ticas de las pruebas por separado y de la combinacién
secuencial de ambas determinaciones para el diagndstico
de PA. Se valoré la percepcion de su utilidad a través de
un cuestionario de satisfaccion a los médicos del SUH. 4)
Actuar: los resultados fueron comunicados desde el labo-
ratorio y discutidos con los médicos del SUH y de diges-
tivo en una sesién clinica. Se revis6 el protocolo y en
consecuencia se decidié comenzar un segundo ciclo.

Lipasa y amilasa

Combinacién secuencial lipasa y amilasa

Discusién y aprobacién
Protocolo definitivo

Discusién y decision \

Planificar

Paciente

Verificar

N

Hacer Hacer

16 marzo-31 diciembre 1 febrero-15 marzo

Sensibilidad y
especificidad

Sensibilidad y especificidad
Satisfaccién

i

Figura 1. Diagrama del ciclo de mejora continua aplicado al estudio.
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El segundo CMC a su vez consté de: 1) Planificar: uti-
lizar la combinacién de pruebas (lipasa y amilasa). Tras el
analisis de los resultados del primer CMC, el grupo deci-
dié introducir la lipasa como marcador bioquimico inicial
para diagnéstico de PA en el protocolo de dolor abdomi-
nal en el SUH. De forma automatica, el sistema de infor-
macion del laboratorio (SIL) afiade la amilasa cuando los
resultados de lipasa se encuentran entre el limite superior
del valor de referencia y el doble de este (valores entre
393 y 786 mU/L). 2) Hacer: la intervenciéon se llev a ca-
bo desde el 16 de marzo de 2015 al 31 diciembre de
2015 denominandose segundo periodo del estudio. 3)
Verificar: mediante la sensibilidad y especificidad cuando
se combinan de forma secuencial ambas pruebas en el
diagnéstico de PA. 4) Actuar: los resultados fueron comu-
nicados y discutidos con los médicos del SUH y de diges-
tivo en una sesién clinica. El protocolo de solicitud de sos-
pecha de PA fue modificado y validado.

Las variables del estudio fueron recogidas por un in-
vestigador de la historia clinica electrénica hospitalaria.
Se recogieron datos demogréficos, el nimero y valor de
amilasa y lipasa y el diagnéstico final, y los resultados de
una encuesta de satisfaccién a los médicos del SUH a los
dos meses de introducir la lipasa en el SUH.

La obtencién de muestras de sangre se llevé a cabo
a la llegada del paciente al SUH. El tipo de muestra fue
plasma con heparina, obtenido 10 minutos tras centri-
fugacién. La lipasa y la amilasa se procesaron con un
ensayo colorimétrico en autoanalizador Dimension RXL
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc., Malvern, PA,
EEUU). Los puntos de corte fueron los establecidos por
el fabricante (amilasa 115 mU/L; lipasa 393 mU/L). Se
considerd PA si se cumplian dos de los siguientes tres
criterios: dolor abdominal tipico, elevacién sanguinea
del triple de los valores de enzimas pancreéticas e infla-
macion de la glandula confirmada por tomografia com-
putarizada o resonancia magnética''. La variable del
diagnéstico final se obtuvo del diagnéstico al alta hospi-
talaria reflejado en la historia clinica del paciente. Los ca-
sOs que no requirieron ingreso hospitalario se revisaron
a través del informe de alta del SUH.

Para la encuesta de satisfaccion se utilizé un cuestio-
nario cerrado de 3 preguntas, con 5 respuestas a elegir:
1) “Respecto a la percepcion sobre la sensibilidad de la
amilasa y la lipasa para la detecciéon de la pancreatitis
piensas que:”; 2) “Respecto a la percepcién sobre la es-
pecificidad de la amilasa y la lipasa para que sus valores
negativos descarten la PA piensas que:”; 3) “Si tuviera
que elegir una de las dos pruebas para el diagnéstico
de la PA en urgencias, ;cual escoger? Las respuestas po-
sibles fueron: 1) “Claramente escogeria la amilasa”; 2)
“Preferentemente escogeria amilasa”; 3) “Me parecen
iguales”; 4) “Preferentemente escogeria la lipasa”; 5)
“Claramente escogeria la lipasa”.

Las variables cualitativas se expresaron con frecuen-
cias absolutas y relativas y las cuantitativas con media y
desviacion estandar. Se realizé el calculo de sensibilidad,
especificidad, verdadero positivo y negativo, coeficiente
de probabilidad positiva y negativa. Se realizé un anali-
sis de la amilasa estratificado en aquellos casos con va-

lores entre 393 y 786 mU/L de lipasa. El analisis estadis-
tico se llevé a cabo con la ayuda del paquete estadisti-
co SPSS 15.0 para Windows.

Resultados

En el primer periodo del estudio se registraron 7.845
atenciones en el SUH. Se registraron 582 pacientes con
solicitud al laboratorio de estudio de enzimas pancreéticas
dentro del protocolo de dolor abdominal. Se realizaron
mediciones de ambas pruebas en 517 pacientes: edad
media 59 (DE 21) afios y 293 (50,4%) mujeres. Se confir-
moé el diagnédstico de PA en 20 casos. En el segundo pe-
riodo del estudio se registraron 54.603 atenciones en el
SUH. Se evaluaron 4.901 pacientes incluidos en el proto-
colo de dolor abdominal a los que se les habia solicitado
al laboratorio un estudio de enzimas pancreéticas. Del to-
tal, se utilizé el algoritmo propuesto en 4.815 [edad me-
dia 58 (DE 21) afos, 2.619 (54,4%) mujeres]. Se confir-
moé el diagnéstico de PA en 118. La Tabla 1T muestra las
caracteristicas diagnésticas en cada uno de los periodos.
En el segundo periodo se documentaron 138 casos con
valores de lipasa limite (393-786 mU/L), de los cuales 16
(11,6%) fueron diagnosticados de PA, siendo la amilasa
positiva en 12 de los 16 (75,0%) pacientes. Con respecto
a los otros 122 (88,4%) casos no diagnosticados de PA,
en 86 de los 122 (70,5%) la amilasa fue negativa. En los
4.516 casos con lipasa negativa (< 393 mU/L), se diag-
nosticaron 8 casos de PA a través de la clinica y de prue-
bas diagndsticas de imagen. El nuevo procedimiento evitd
el procesamiento de 4.616 pruebas de amilasa respecto a
la determinacion simultanea de ambas pruebas.

La encuesta de satisfaccion se realiz6 a 23 médicos
del SUH. En relacién a la percepcién sobre la sensibili-
dad, el 50% consideraban a la lipasa “claramente me-
jor”, el 42% “mejor” y solo el 8% las consideraban
equivalentes. En referencia a la especificidad todos se
decantaban por el uso de la lipasa, considerada por un
58% “claramente mejor” y por un 42% como “mejor”.
Ante la eleccién de solo un parametro disponible, se
decantaban por la lipasa.

Discusion

El estudio muestra como la utilizacién de herramien-
tas de calidad puede determinar un adecuado algorit-

Tabla 1. Caracteristicas de las pruebas utilizadas

Test Se Es VPP VPN CPP CPN
Primer ciclo
Amilasa 0,70 0,85 42 99 17 0,31
Lipasa 085 0,96 47 99 21 0,16

Lipasa+ Amilasa 0,85 0,99 77 99 85 0,15
Segundo ciclo

Lipasa + Amilasa* 0,92 0,98 57 100 46 0,08
Se: sensibilidad; Es: especificidad; VPP: valor predictivo positivo; VPN:
valor predictivo negativo; CPP: cociente de probabilidad positivo;
CPN: cociente de probabilidad negativo.
*Secuencial: se solicita amilasa si lipasa esta en valores Iimite.
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mo de pruebas de laboratorio en el procedimiento
diagnéstico de un proceso urgente. Los resultados de la
primera fase confirman la superioridad de la lipasa fren-
te a la amilasa en el diagnéstico de PA en el SUH. Ade-
mas, los resultados de la segunda fase, mediante la
combinacién secuencial de ambas pruebas, confirman
un aumento en la sensibilidad manteniendo alta especi-
ficidad. En definitiva, esta estrategia tiene mayor capaci-
dad diagnéstica que cuando se utiliza la amilasa aisla-
damente, el procedimiento mas habitual en los SUH en
Espafia®. Ademas, el analisis estratificado de la amilasa
en los casos con lipasa limite muestra que la aportacién
de la determinaciéon de la amilasa es mejorar el coefi-
ciente de probabilidad negativo de la estrategia secuen-
cial. El uso de una técnica con menor rendimiento
diagnéstico probablemente se debe a un motivo histé-
rico. La inclusién de la lipasa en los analizadores auto-
maticos ha sido mas reciente'?, hecho que contrasta
con la amilasa que lo estuvo desde su aparicion. El pro-
cesamiento actual de la lipasa es similar al de la amilasa
en tiempo de personal, ya que esté igualmente auto-
matizada, e incluso el coste de reactivo puede ser algo
menor.

Vuestro trabajo muestra que para gestionar cambio,
no es solamente necesaria la aplicaciéon de la evidencia
cientifica disponible, sino que ademas es necesario la
evaluacién continua de la calidad y la aplicacién de he-
rramientas contrastadas™. El CMC se ha aplicado con
éxito en otros contextos similares en la mejora de los
procesos de solicitud de pruebas de laboratorio™. Aqui,
la aplicacién por dos veces del ciclo de mejora continua,
de forma consensuada entre todos los profesionales im-
plicados en el diagnéstico de la PA, ha podido ser la cla-
ve del éxito. De hecho, en este estudio, la comunicaciéon
y el consenso fueron cruciales. Por otro lado, nos gusta-
ria destacar lo importante que es el disefio de las inter-
venciones haciendo uso de las nuevas tecnologias. Asi,
el sistema de informacién de laboratorio (SIL) registré
adicionalmente la amilasa ante determinados resultados
de lipasa, lo que no requirié inversion extra en el tiempo
de personal, y por tanto podréa ser una estrategia facil-
mente implantable y sostenible en el tiempo™.

El presente estudio tiene varias limitaciones. Primera,
no se realizé un estudio retrospectivo para evaluar el
protocolo previo a la introduccién de la lipasa. Segun-
da, el nimero de pacientes estudiados en la primera fa-
se fue limitado, condicionado por el coste de solicitar
ambos enzimas pancreaticos de forma simultdnea. Ter-
cera, la lipasa puede no presentar siempre menor coste
en todos los ambitos, ni todos los laboratorios pueden
disponer de un SIL que de forma automatica mantenga
la estrategia en el tiempo. Por Ultimo, es un estudio ob-
servacional no validado y sin estudio de costes, que no
permite afirmar que los resultados sean mas eficientes.
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