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RESUM

Introduccio: L’ictus d’inici indeterminat és una patologia que fins fa dos anys tenia
escasses opcions terapeutiques. L’evideéncia cientifica actual mostra que tractaments de
reperfusié (endovenosos/intraarterials) estan indicats en casos seleccionats i que milloren
la morbimortalitat. EI seu abordatge és de gran complexitat diagnostica i terapéutica: és
imprescindible actuar rapidament en un entorn d’urgéncies, coordinar 1’activitat
simultania de molts professionals de diferents disciplines i utilitzar alta tecnologia de
manera emergent. En aquest tipus de processos es fa necessari protocol-litzar les
actuacions per aconseguir resultats optims. El cicle PDSA és una metodologia de millora
continua que permet dissenyar i implantar processos assistencials, i actualitzar

continuament el procés.

Objectiu: Estudiar I’adheréncia dels professionals al protocol hospitalari implantat amb

metodologia PDSA d’ictus d’inici indeterminat.

Metode: Estudi observacional, post-intervencio formativa (implantacié del protocol amb
metodologia PDSA), retrospectiu i prospectiu. Pacients: totes les consultes a Urgencies

per codi ictus durant el 2020.

Paraules clau: ictus isquemic, ictus d’inici indeterminat, ictus del despertar, adheréncia

a protocols, guies de practica clinica , cicle PDSA, millora continua
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RESUMEN

Introduccion: El ictus de inicio indeterminado es una patologia que hasta hace dos afios
tenia escasas opciones terapéuticas. La evidencia cientifica actual muestra que los
tratamientos de reperfusion (endovenosos/intraarteriales) estdn indicados en
seleccionados casos y que mejoran la morbimortalidad. Su abordaje tiene elevada
complejidad diagnostica y terapéutica: es imprescindible actuar rapidamente en un
entorno de Urgencias, coordinar la actividad simultdnea de muchos profesionales de
distintas disciplinas y utilizar alta tecnologia de manera emergente. Es en este tipo de
procesos que se hace necesario protocolizar las actuaciones para conseguir resultados
optimos. El ciclo PDSA es una metodologia de mejora continua que permite disefiar e

implantar protocolos asistenciales y actualizar continuamente el proceso.

Objetivo: Estudiar la adherencia de los profesionales al protocolo hospitalario

implantado con la metodologia PDSA del ictus inicio indeterminado.

Meétodo: Estudio observacional, post-intervencién formativa (implantacion del protocolo
con metodologia PDSA), retrospectivo y prospectivo. Pacientes: todas las consultas en

Urgencias por cadigo Ictus durante el 2020.

Palabras clave: ictus isquémico, ictus de inicio indeterminado, ictus del despertar,

adherencia a protocolos, guias de practica clinica, ciclo PDSA, mejora continua
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ABSTRACT

Introduction: Undetermined onset stroke is a pathology with few therapeutic options
until two years ago. Scientific evidence indicates that reperfusion treatments
(intravenous/intraarterial) are indicated in selected patients and that improves patients
morbimortality. Its therapeutic approach is of highly diagnostic and therapeutic
complexity: to act rapidly in an emergency environment, to coordinate simultaneous
activity between professionals of different specialities and to use high technologies in an
emergent way becomes essential. In such pathologies there is a need of protocolizing the
actions to achieve optimal results. The PDSA cycle is a methodology of continuous
quality improvement that allows to design and to implement protocols and to update it

continuously.

Objective: to study professional’s adherence to hospital’s protocol implemented with

PDSA methodology in patients with undetermined onset stroke.

Method: an observational retrospective and prospective study post formative
intervention (implantation of the protocol with PDSA methodology) will be carried out

in all patients with activated stroke code during 2020.

Key words: ischemic stroke, undetermined onset stroke, adherence to guidelines,

guidelines, PDSA cycle, Quality Improvement
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LLISTAT D’ABREVIATURES

AIT: Accident Isquemic Transitori

CEIC: Comiteé Etic d’Investigaci6 Clinica
CS-Ictus: Comissi6 de seguiment de I’Ictus
Ev.: endovends

FR: Factors de Risc

GPC: Guies de Practica Clinica

HSCSP: Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
IC: Interval de Confianca

IHI: Institute for Health Improvement

IMC: index de Massa Corporal

PDSA: Plan-Do-Study-Act (es tracta d’'un proces sistematic per obtenir aprenentatges i

coneixements valuosos per a la millora continua d’un producte, procés o servei)
RMN: Ressonancia Magneética Nuclear

rt-PA: activador tissular del plasminogen recombinant

SEM: Servei d’Emergencies Mediques

SU: Servei d’Urgencies

TEV: Tractament endovascular

TLKW: Time Last Known Well
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1- INTRODUCCIO

1.1- Ictus d’inici indeterminat

1.1.1- Definici6

L’ictus isqueémic és un episodi de disfuncié neurologica transitoria o permanent
atribuible a isquémia, generalment a causa de 1’oclusi6 d’una artéria intracranial per
diverses etiologies. Té una incidencia de 200 casos/100.000 habitants i una prevalenca en
majors de 70 anys del 6-8%. Es tracta d’un problema sanitari, social i economic de gran
magnitud, donada I’elevada incidéncia i1 prevalenca i la discapacitat i mortalitat que

generen. Dins d’aquesta entitat, se’n poden diferenciar dues de diferents:

1 Infart Cerebral: mort cel-lular d’alguna part de 1’encéfal, medul-la espinal o retina
atribuible a isquemia evidenciada per anatomia patologica, neuroimatge o altres
evidencies objectives de lesio isquémica o bé per evidencia clinica, que es basa
en la persisténcia de simptomes més enlla de les 24h.

1 Accident Isquémic Transitori (AIT): episodi breu de disfuncié neurologica causat
per una isquemia cerebral, medul-lar o retiniana en la que els simptomes solen

durar <1 hora i en el qual no hi ha evidéncia d’infart agut.

Dos factors determinants de la isquémia son la intensitat i la durada d’aquesta, ja que
d’ells dependra el grau de necrosis del teixit cerebral. En aquest procés és de vital
importancia el temps transcorregut, ja que, a major temps transcorregut, menor
probabilitat de trobar teixit isquémic viable i major probabilitat de trobar teixit necrotic

irrecuperable. Es per aquest motiu que es considera una patologia temps-dependent.

El desenvolupament cientific, en constant actualitzacio des de 2004 fins I’actualitat, ha

permes la realitzacié de terapies de revascularitzacié en grups seleccionats de pacients,
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fet que ha modificat substancialment la historia natural i el pronostic de la malaltia. No
obstant, en la gran majoria de casos, la terapia de revascularitzacié s’ha demostrat util
nomes quan el tractament s’instaura abans de 4,5-6 hores després de I’inici de la clinica.
Per aquest motiu existeix un grup de pacients que no es poden beneficiar dels tractaments;
son aquells en que es desconeix el moment de I’inici de la clinica, 0 bé quan el primer

contacte medic es produeix moltes hores després de 1’esdeveniment agut.

Es per aix0 que, dins de ’infart cerebral, cal destacar una entitat clinica especifica, que
és en la qual es basa aquest treball. L’ictus d’inici indeterminat o del despertar és
aquella situacid en la qual es desconeix el moment en qué han aparegut els simptomes, i
que per tant s’estableix com a hora d’inici de I’ictus I"altima hora que el pacient ha estat
vist asimptomatic (Time Last Known Well; TLKW). Aquest criteri d’elegibilitat suposa
una evident limitacié d’accés als tractaments actuals i un repte diagnostic en un entorn

sempre emergent.

Es ben conegut que, entre els pacients amb ictus d’inici indeterminat, un grup té temps
d’isquémia cerebral llargs i per tant les terapies de reperfusio no son utils, pero d’altres
son pacients amb isquemia recent que podrien ser candidats a terapies de reperfusio. El
repte és, per tant, destriar de manera urgent a 1’arribada a Urgéncies quins d’aquests
pacients es poden beneficiar de terapies de reperfusio. Amb aquest objectiu, s’han
d’iniciar actuacions urgents i coordinades de professionals de diferents disciplines
(urgencies, neurologia, neuroradiologia, neuroradiologia intervencionista) i protocols
diagnostics especifics, per seleccionar aquells pacients on es pot obtenir un benefici

terapeutic tot i la incertesa del moment d’inici de la clinica.
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1.1.2- Tractament

Com s’ha comentat, el tractament de I’ictus isquémic ha canviat substancialment.
L’objectiu a assolir ¢és evitar la necrosi del teixit, per la qual cosa es pretén aconseguir la

recanalitzacio de ’oclusio arterial.

En primer lloc, el 2004 es van incloure les terapies de revascularitzacié endovenosa amb
alteplasa (en pacients amb ictus isquémic de menys de 4,5 hores d’evolucié i que no
tenien contraindicacié al farmac). En segon lloc, el 2015 es va demostrar que la
trombectomia intrarterial amb stent retriever en el tractament de 1’ictus agut de menys de
4,5-6 hores de durada en pacients on s’identifica un trombe en les branques principals de
I'arteria cerebral mitja resultava Util, especialment quan es combinava amb el tractament

fibrinolitic per via endovenosa.

Fa més de 15 anys, diversos assajos clinics van demostrar que 1’administracié d’un
trombolitic per via intravenosa, com I’activador tissular del plasminogen recombinant (rt-
PA), augmentava les possibilitats de recanalitzacio, i per tant de reperfusio del teixit
isquémic, traduint-se en una major probabilitat que el pacient quedi lliure d’una
discapacitat important i que, per tant, recuperi la seva identitat funcional. Pero I’eficacia
del rt-PA ev per lisar trombes de grans artéries és limitada, i d’altra banda, aquest farmac
només destrueix la fibrina i no els altres possibles components del trombe oclusiu. A més,
esta contraindicat en determinats pacients i no esta recomanada la seva aplicacio passat
un determinat periode de temps. A 1I’Annex 1 es detallen les indicacions i

contraindicacions de rt-PA.

Per tal d’intentar augmentar les possibilitats de recanalitzacid, s’han dissenyat estratégies

de tractament amb accés intra-arterial que globalment es coneixen com a tractaments

10
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endovasculars (TEV) i actuen localment en el punt on es troba el trombe. Existeixen 2
tipus de TEV: farmacologics (trombolisi arterial) i mecanics (trombectomia). EI TEV pot
estar indicat en combinacié amb el tractament trombolitic (tractament combinat o de
rescat) o com a unic tractament de primera intencio, (TEV primari) en els casos en que el

tractament trombolitic esta contraindicat.

Des de principis de 2015, cinc assajos clinic han demostrat que el TEV millora de manera
significativa els resultats clinics de pacients seleccionats amb ictus isquemics que
presenten oclusié arterial de gran vas. També demostren que 1’opcid de tractament
combinat és la millor opcid, superior a la de la fibrinolisi aillada®@®®®6)_ | es claus
dels bons resultats obtinguts sén la seleccié precisa dels pacients que se’n poden

beneficiar, el temps transcorregut des de I’inici de la clinica i el triatge neuroradiologic.

Davant I’evidéncia cientifica d’aquests assajos, s’han modificat les recomanacions de
tractament i les guies terapéutiques internacionals i fa imprescindible la individualitzacio

de la indicacioé del TEV. Les indicacions, molt seleccionades, es detallen a /’Annex 2.

Pel que fa en concret a P’ictus d’inici indeterminat, diversos estudis observacionals
havien apuntat a un possible benefici del tractament de reperfusio més enlla de les 6 hores
del TLKW en casos en qué existeix discrepancia entre el volum d’infart cerebral i la
severitat dels simptomes neuroldgics. En aquest context, un assaig clinic en concret ) ha
avaluat el benefici del TEV entre 6-24 hores des de TLKW en pacients seleccionats. La
selecci6 d’aquests pacients requereix la realitzaci6 de proves complementaries com RMN
de perfusio. Els resultats d’aquest assaig, publicats al 2017 demostren que en aquests
pacients seleccionats el TEV pot aportar un benefici clinic si és aplicat en aquest temps

finestra (Annex 3).

11
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Durant I’any 2015, I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (HSCSP) va iniciar una
reordenacié organitzativa per poder incloure el TEV de I’ictus en la practica clinica. A
aquest efecte, es va organitzar la Comissio Clinica de Seguiment de la Malaltia Vascular
Cerebral (CS-Ictus), emmarcada dins el Procés d’Atencié Urgent, que seguint els
requisits del Pla Director de la Malaltia VVascular Cerebral havia de dissenyar els circuits
hospitalaris, protocol-litzar el maneig clinic, implantar el procés i fer seguiment dels
resultats. L’any 2019 la CS-Ictus va incloure modificacions per a incloure la seleccio de

casos de pacients amb ictus d’inici indeterminat i el seu tractament.

1.2- Adheréncia a protocols, qualitat assistencial i millora continua

L’ictus esta englobat dins els codis d’emergéncia. Un codi d’emergencia és aquella
situacio clinica on cal una intervencié rapida, coordinada i protocol-litzada per part del
Servei d’Emergencies Meédiques (SEM), dels serveis d’atencié urgent de I’atencid
primaria i dels serveis d’urgéncies dels hospitals amb 1’objectiu final d’analitzar els

resultats per tal de cercar una millora continua.

Per aconseguir aquesta actuacid coordinada i protocol-litzada s’han creat les Guies de
Practica Clinica (GPC). So6n conjunts de recomanacions desenvolupades de forma
sistematica per ajudar als professionals a prendre les millors decisions en cada moment
de I’assisténcia, a seleccionar les opcions diagnostiques i terapeutiques més apropiades a
I’hora d’abordar un problema de salut i a disminuir la variabilitat de la practica clinica
front un mateix problema. L’objectiu és, doncs, facilitar les decisions als professionals i
també obtenir una practica clinica el més homogenia possible i ajustada a I’evidencia

cientifica del moment, per tal de subministrar la millor qualitat en I’assisténcia.

12
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Tot i aix0, la literatura cientifica confirma que aconseguir implementar les GPC, és a dir,
obtenir I’adheréncia dels professionals a les mateixes, i que es modifiqui la seva practica
clinica real suposa una gran dificultat. S’ha publicat que sén moltes les barreres que
impedeixen la implementacié de les GPC a la practica diaria®®. En primer lloc,
I’adheréncia a les GPC, en general, no es dona de manera espontania, i sovint calen
meétodes d’implementacid actius per garantir-ne 1’adheréncia. En segon lloc, existeixen
factors propis dels professionals (desconeixement de la GPC, desconfianca en les
mateixes) o de les propies GPC (complexitat, inespecificitat) entre d’altres factors, que
impliquen en que només al voltant de la meitat dels pacients (55%) reben finalment
I’atenci6 descrita en les GPC®. Un cop feta la implantacio, la literatura també revela que
existeix una tendéncia a tornar a la practica clinica individual, de manera que I’adheréncia

a les GPC disminueix a mesura que passa el temps des de la seva implementacio?,

Com s’ha explicat, el fet de seguir un protocol o una GPC proporciona una millor qualitat
assistencial que s’ha de traduir en millors resultats clinics. Pero cal tenir en compte també
que les GPC poden ser canviants, han d’estar sota revisio continua per adaptar-se a la
nova evidéencia cientifica, i, per tant, estar sotmesos a processos de revisio. La revisio
continua de les GPC hauria de portar rapidament a la introduccio de canvis en la practica

clinica real, seguint un procés de millora continuada.

Com es pot observar, el Codi Ictus requereix un abordatge interdisciplinari en que cada
segon que passa €s determinant pel pronostic, i és en aquests casos que es fa evident la
necessitat d’una correcta coordinacid entre equips. EI ndmero de professionals i
disciplines intervinents és molt nombrds, especialment en els casos en qué esta indicat un
tractament farmacologic o intervencionista, o la combinacié d’ambdos. A la vegada, les

decisions han de ser molt rapides i es disposa de molt poc temps per prendre-les. Es,

13
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doncs, molt important disposar de GPC que estiguin ampliament implementades entre els
professionals que hi participen, per disminuir la variabilitat de la practica clinica i garantir
un procés segur, homogeni i de qualitat en cadascun dels pacients atesos. També és un
entorn clinic on aconseguir I’adheréncia a les GPC i mantenir-la en el temps és altament
complex, i cal dissenyar estratégies formatives per aconseguir-ho. A més, en aquest camp,
I’evidéncia cientifica esta canviant rapidament i aquest fet comporta la necessitat de

modificar de manera rapida les GPC i les actuacions dels professionals intervinents.

De manera resumida, en el cas de I’atencid hospitalaria de I’ictus agut, és imprescindible
la creaci6 de GPC que vagin seguides d’intervencions organitzatives 1 formatives
concretes per aconseguir la seva implementacié. També de seguiment de resultats i revisio
continua per tal d’incorporar les novetats cientifiques. La situacid contraria (consensuar
una GPC sense dissenyar una implantacié i revisid) portara en pocs mesos a la variabilitat
en la practica clinica i a no poder garantir que els resultats se cenyeixin a les GPC i a una

practica clinica de qualitat.

Existeixen diferents metodologies de millora continua que estan pensades per aconseguir
implementar processos i a la vegada aconseguir que siguin continuament revisats,

modificats i valorats els seus resultats. Un exemple n’és el cicle PDSA.

La Metodologia PDSA (The Model for Improvement & The Plan-Do-Study-Act PDSA
cycle) - amb origen en el mon de la industria per tal d’optimitzar els resultats de disseny,
produccié i fabricacio, que ha estat adaptada als sistemes de salut- és una metodologia
validada d’implantacié de processos i de gestié de la millora continua, i és de gran utilitat
en processos relacionats amb la salut on es requereix la intervencio integrada de diferents

serveis i professionals. El Cicle PDSA (Figura 1) és un procés sistematic per a obtenir

14
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coneixement util per a la millora continua d’un producte, procés o servei. El cicle

comenca amb la roda de Deming amb els seus 4 passos:

Plan: identificar una meta o proposit, definir indicadors d’éxit i proposar un pla
d’accio.

Do: s’implementen els components del pla.

Study. es monitoritzen els resultats per provar la validesa del pla, buscant signes
de progrés i d’¢éxit, o problemes i arees de millora.

Act: tanca el cercle, integrant I’aprenentatge generat per tot el procés, que pot ser
utilitzat per ajustar els objectius, canviar els metodes, reformular o ampliar el

procés des d’un cicle petit a un pla d’implementacié més ampli.

Els quatre passos es repeteixen una vegada i una

Act

Plan the next
cycle

Decide whether
the change can
be implemented

altra, com a part d’un cicle d’aprenentatge i

millora continua®?,

Complete the Carry out the plan
analys\suﬂréedata Collect the data
Comp:rr:digﬁg Begin analysis of

Summarise what the data
was learned

Figura 1. Cicle PDSA (Institute for
Health Improvement;IHI)

2- JUSTIFICACIO DE L’ESTUDI

L’ictus és una patologia ampliament estudiada, tot i que no ha estat fins fa pocs anys on

I’entitat de I’ictus del despertar ha pres importancia per buscar opcions de tractament i

millorar-ne el pronostic. La complexitat diagnostica i terapeutica de 1’ictus del despertar,

I’entorn emergent en el que aquest procés es desenvolupa, I’exigencia del temps curt en

que s’han de prendre les decisions i fer les actuacions i la intervencid de multiples

professionals de manera seqiencial i/o simultania i coordinada, és un ambit on
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I’adherencia a les GPC i els circuits organitzatius establerts son fonamentals per a obtenir
bons resultats. A la vegada, existeix poca evidencia cientifica sobre les estratégies de

millora continua que son utils en aquest sentit.

El Servei d’Urgéncies (SU) de ’'HSCSP té una organitzacid per processos emergents on
aplica la metodologia PDSA per dissenyar les GPC i els circuits organitzatius de manera
integrada amb les especialitats. En aquest sentit, el 2016 la GPC “Codi Ictus” es va
modificar amb la inclusié del TEV. EI 2017 es va crear la CS-Ictus, responsable de la
implantacid, millora continua i seguiment de resultats. La CS-Ictus sota aquesta
metodologia durant el 2019 també va protocol-litzar el maneig de I’ictus d’inici

indeterminat.

Aquest treball pretén observar I’impacte d’aquesta eina de millora continua (CS-Ictus i
metode PDSA) per aconseguir I’adherencia als protocols assistencials relacionats amb
I’ictus 1 més concretament I’ictus del despertar, proporcionar dades que permetin corregir
errors i obtenir un procés de qualitat que es tradueixi en bons resultats en la salut dels

pacients.

3- HIPOTESI

L existéncia de la CS-Ictus, amb I’aplicaci6 de 1la metodologia PDSA de millora continua,
aplicada a I’HSCSP, és capa¢ de generar, al final de I’any de la seva aplicacio, una
adheréncia al protocol institucional superior al 80% i per tant, superior a la descrita a la

literatura, que és del 55%®).

4- OBJECTIUS

Objectiu principal: Estudiar I’adheréncia dels professionals al protocol d’assisténcia en

pacients amb ictus d’inici indeterminat durant el primer any d’aplicacio.
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Objectius secundaris: Estudiar 1’adheréncia dels professionals al protocol d’assisténcia
en pacients amb ictus d’inici indeterminat durant el primer any d’aplicacid, en funci6 de

I’edat del pacient, sexe i IMC.

5- MATERIAL | METODES

5.1- Disseny d’estudi

Estudi observacional descriptiu retrospectiu i prospectiu durant el periode de temps

compres entre 1’1 de gener i el 31 de desembre de 2020.

5.2- Mostra

Es prenen tots els pacients amb codi ictus atesos al SU de ’HSCSP des de 1’1 de gener a
31 de desembre de 2020. Es revisen tots els casos i se seleccionen els ictus d’inici
indeterminat.

Mida de la mostra: En la literatura consultada® s’estima que 1’adheréncia a GPC, sense
especificar patologia o servei, és d’entorn el 55%. Per estimar amb un interval de
confianga (IC) del 95% 1 un error a del 5% una proporcié d’adheréncia als protocols
institucionals del 80%, cal una mostra d’un minim de 246 pacients per assolir la

significacio estadistica (calculat amb 1’eina GRANMO de I’'IMIM).

5.3- Métode

Intervencid: conjunt de tasques realitzades per la CS-Ictus. Des de juliol del 2019 fins al
desembre de 2019, la CS-Ictus ha dissenyat i desenvolupat el maneig del pacient amb
ictus del despertar, les intervencions formatives i com es fara el seguiment dels resultats.
S’han programat intervencions formatives el darrer trimestre de 2019 per garantir

I’aplicacio del protocol.
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Durant el 2020, la CS-Ictus es reuneix mensualment per revisar tots els casos d’ictus del
mes anterior. En la revisi6 de casos, es tabulen resultats, s’obtenen dades quantitatives i
qualitatives, es discuteixen les indicacions cliniques i els errors de circuit i les situacions
cliniques no adequadament protocol-litzades que han resultat en una practica clinica
variable. Despreés, la CS-Ictus estableix mesures formatives continues entre els diferents
estaments implicats (medicina, infermeria, sanitaris, administratius) nous protocols
d’actuacio i sessions informatives de feed-back. Cada tasca és realitzada per diferents
referents que formen part de la comissio, i es realitzaran de manera continua durant tot el
2020.

Pacients: es prenen tots els pacients amb codi ictus activat atesos al SU de I’HSCSP des
de 1’1 de gener de a 31 de desembre de 2020. Es revisen tots els casos i se seleccionen els
ictus del despertar. De tots els casos s’obtenen variables antropomeétriques, factors de risc
(FR), clinica de presentacio (hora d’inici, NIHSS, TLKW), constants vitals a la seva
arribada, Rankin previ, puntuacid a 1’escala de Glasgow, diagnostic (etiologic i
localitzacio) i situacio6 a I’alta (supervivéncia i Rankin a I’alta). Els models d’escales de
NIHSS, Rankin i Glasgow es troben a [’Annex 4.

Es recullen totes les dades necessaries per a calcular el grau d’adheréncia al protocol:
temps d’arribada, temps de tria, temps de TC i Angio-TC, decisio clinica terapeutica,

temps de punci6 engonal, temps de fibrinolisi ev.

De tots els ictus del despertar, s’estableixen tres grups principals en funcio de I’edat. El
primer grup de pacients de 18-50 anys, el segon 51 a 64 anys i finalment el grup de
pacients majors (més de 65). Aquest Gltim grup es desglossa en 4 subgrups: 65-74 anys,
75- 84 anys, 85- 89 anys i pacients amb 90 anys o més. Es comparen els resultats entre
tots els grups i subgrups d’edat. En funci6 del sexe s’estableixen 2 grups: home o dona i

es comparen els resultats entre ambdos grups. Finalment en funci6 de I'IMC s’estableixen
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5 grups: el primer que comprén IMC <18.5kg/m?; el segon que comprén IMC entre 18,5-
24,99kg/m?; el tercer que comprén IMC entre 25-29,99kg/m?; el quart grup que comprén
IMC entre 30 i 39.99kg/m? i finalment I’Ultim grup amb IMC>40kg/m?. Es comparen els

resultats entre tots els grups.

Adherencia al protocol institucional: 1’adheréncia es defineix com aquell cas on es doni
un maneig clinic basat en el protocol proposat a ’HSCSP per 1’avaluaci6 de la sospita
d’Ictus d’inici indeterminat, el qual es basa en el recomanat per la American Heart
Association/American Stroke Association (AHA/ASA)!?. 1 ’adheréncia al protocol
s’expressara en percentatge (casos amb seguiment del protocol recomanat /casos totals

x100), mes per mes i de tots els casos de I’any agregats.

Es recullen tots els casos i es registren en una base de dades realitzada mitjangant

Microsof®Excell 2010 per a la posterior analisi estadistica.

Per evitar el biaix derivat del fet de saber que s’esta participant en un estudi sobre

I’adherencia al protocol assistencial, no s’informara als professionals.

5.4- Variables d’estudi

De tots els casos s’analitzen les segiients variables:

- Variables sociodemografiques:
o Edat (dividit en els diferents grups especificats anteriorment)
0 Sexe (home o dona)
- Variables antropometriques:
o IMC (dividit en els diferents grups especificats anteriorment)
- Variables cliniques:
0 TLKN (en hores) 0 Constants vitals a I’arribada

o FR al SU
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0 Puntuacio escala NIHSS o Temps de TC i Angio-TC
o Diagnostic  (etiologic i (en minuts)
localitzacio) o0 Decisio clinica terapéutica
0 Temps d’arribada (en (indicacio6 de TEV si/no)
minuts) 0 Realitzacié de TEV (si/no)
0 Temps de tria (en minuts) o Adherencia al protocol

assistencial (si/no)

Les variables cliniques ens serviran per a determinar si en cada cas s’ha actuat segons

estableix el protocol institucional.

5.5- Analisi estadistica

Per a la analisi de les dades s’utilitzara el programa STATA 14. S’acceptara com a limit
de significacio estadistica un risc o de 0.05 y un IC del 95%. Com al final son diverses
les variables a estudiar, I’estudi es considera multivariant. Segons el tipus de variants
caldra utilitzar diferents tests estadistics. Per a I’analisi de variables dicotomiques
(adheréncia i sexe), s’utilitzara la regressié logistica; per a I’analisi de variables
quantitatives que segueixen una distribucid normal (IMC), el t-test per a dades

independents; i per a les variables categoriques (edat), la prova Khi-Quadrat.

6- CONSIDERACIONS ETIQUES

Avaluacié benefici-risc de la investigacio: Es tracta d’un estudi observacional sense
intervencid directe sobre els pacients, i per aixd que no s'esperen riscos directes per als
participants. L’adheréncia al protocol institucional definit per experts ha de millorar la
practica clinica i disminuir la variabilitat en les decisions, i per tant té efectes
potencialment bons sobre els pacients. Mitjancant la realitzacié d'aquest estudi es podra

avaluar I'impacte de la intervenci6 formativa entre els professionals en 1’ambit de ’ictus
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d’inici indeterminat. Si és aixi, la reproductibilitat de la nostra estratégia formativa en

altres SU podria tenir impacte positiu en la poblacié general.

Respecte la informacid als subjectes i consentiment informat: L'estudi es dura a terme
seguint rigorosament les recomanacions étiques internacionals per a investigacié médica
en humans. Abans d'iniciar I'estudi, el Comité Etic d’Investigacions Cliniques (CEIC) de
I’HSCSP ha d'aprovar el protocol de I'estudi. S'informara al CEIC de qualsevol esmena
posterior al protocol i s’haura de sol-licitar la seva opinid en el cas que fos necessaria una
nova avaluacié dels aspectes étics de I'estudi. Si bé I'equip investigador és coneixedor de
la necessitat de sol-licitar el consentiment del pacient per a la utilitzacié de dades
procedents de la historia clinica amb fins d'investigacid, per a aquest estudi es planteja
I'exempcid del consentiment informat per a la recollida d'informacié retrospectiva i
prospectiva de les histories cliniques. La sol-licitud es planteja tenint en consideracid
I'amplia mida de la mostra, I'entorn del SU i la dificultat en el seguiment dels pacients, la
qual cosa ocasionaria un esforg desproporcionat tant dels investigadors com dels pacients
i que limitaria la inclusi6 de pacients en l'estudi. Per tot aix0, és d'opinio dels
investigadors que la no exempcio6 del consentiment afectaria les conclusions de I'estudi i
fins i tot la viabilitat del mateixa, que d'altra banda resulta de molt interés per a la
necessaria millora de la practica clinica. A causa d'aix0 i considerant que es tracta d'una
recollida de dades cliniques de forma anonima i tractades amb estricta confidencialitat se

sol-licita al CEIC I'exempcio de sol-licitud del consentiment informat

Consideracions sobre el tractament de mostres biologiques: No s'obtindran mostres

biologiques de cap tipus.
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/- LIMITACIONS

L’adheréncia es calculara mes a mes, i permetra veure 1’evolucié de la mateixa durant
I’any. S’obtindra doncs ’adheréncia mensual i al final del periode, fet que permetra

estudiar si I’adheréncia ha variat al llarg de 1’any, pero no dels posteriors.

Un factor a tenir present €és que la mostra de I’estudi son pacients seleccionats que
acudeixen a urgéncies, no podem determinar-ne la magnitud, i aixo pot fer que al final de
I’estudi no s’arribi a la n suficient per assolir la significacié estadistica. Els calculs s’han
fet en base a les dades del SU de I’any anterior, en cas de produir-se una disminucio de

casos per algun motiu ali¢, I’estudi es veura afectat.

8- RESULTATS ESPERABLES

Sense fer cap intervencié de seguiment especific després de 1’elaboracid del protocol,
s’esperaria obtenir una adheréncia al final del primer any inferior al 55% tal com diu la
literatura®. En aquest estudi, S’espera obtenir una adheréncia superior al 80%
secundariament a la intervencié realitzada, donat que la sistematica PDSA permet
detectar les desviacions del protocol, corregir-les i fer noves intervencions formatives de
manera continuada. També s’espera que, a diferencia del que demostra la literatura,
I’adheréncia de desembre 2020 (final del periode) sigui similar a la dels mesos anteriors,

fruit de I’efecte de la intervencio continuada per mantenir 1’adherencia.

Per altra banda, s’espera que 1’alta adheréncia al protocol s’associl necessariament amb
resultats clinics ajustats als estandards de temps que estableixen les GPC i amb bons

resultats de mortalitat i dependencia funcional a I’alta, als tres mesos i1 a I’any de I’ictus.
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9- PLA DE TREBALL. CRONOGRAMA

1*trim | 2°trim | 3*trim | 4"trim | 1¥tim | 2*tim | 3*tim | 4%trim | 1*trim | 2°trim | 3*trim | 4"trim

Implantacié Protocol

Planificacié de I’estudi

Presentacio/Aprovacio CEIC

Recollida de dades

Analisi de dades

Discusio | redaccié resultats

Publicacié/Difusié resultats

10- APLICABILITAT. PLA DE DIFUSIO

Les GPC so6n una de les eines més freqiients per aconseguir 1’aplicabilitat de I’evidéncia
cientifica a la practica clinica real. Tot i1 aix0, 1’elaboraci6 d’una GPC no implica
necessariament la seva utilitzacio i el sequiment de les mateixes és molt variable (<55%),

i que cau rapidament en el temps després de la seva implantacio.

En I’ambit de la industria aquests fets son ben coneguts, i des de mitjans del s.XX s’estan
utilitzant métodes de millora continua per optimitzar els resultats de disseny, produccio i
fabricaci6. Alguns d’aquests metodes son exportables al mon de la sanitat, hi ha
experiéncies innovadores amb bons resultats pero sén poc coneguts. L’IHI i fins i tot la

NHS, aixi ho recomanen. Tot i aix0, el seu Us esta poc entés actualment.

El cicle PDSA és una metodologia moderna i molt innovadora que ofereix una millora en
els resultats clinics. També es tracta d’una metodologia sistematica i senzilla, reproduible
i aplicable a diferents entorns del sistema sanitari, ja sigui pre-hospitalari o hospitalari, i
en hospitals de diferents nivells assistencials aixi com a diferents territoris fora del nostre
pais i en diferents sistemes sanitaris i per tant a diferents paisos del mon. Aquest treball
pretén generar evidencia cientifica per millorar la qualitat assistencials, 1’excel-léncia en
I’atencié i en general, els resultats en salut de tota la poblacio sigui quin sigui el pais on

s’implanti.
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12- ANNEXOS

ANNEX 1: Indicacions i Contraindicacios de rt-PA(12)

Indicacions:

- <4.5 hores des de I’inici dels simptomes
- >181<80 anys d’edat
- No presentar cap de les contraindicacions exposades a continuacio

Contraindicacions:

- Temps des de I’inici dels simptomes >4.5 hores
- TC cranial on s’evidencii hemorragia intracranial

- Imatge amb evidencia de afectacié isquémica que involucri >1/3 del territori de
’ACM

- Haver patit un Ictus Isquémic en els tltims 3 mesos

- Haver patit un TCE en els tltims 3 mesos

- Antecedents d’intervencié quirdrgica intracranial o intraespinal en els Ultims 3
mesos

- Antecedents d’hemorragia intracranial

- Simptomes o signes suggestius d’hemorragia subaracnoidal

- Neoplasia gastrointestinal o hemorragia digestiva en els Gltims 21 dies

- Coagulopaties (plaquetes <100.000/mm?, INR>1.7, aPTT>40s o PT >15s)

- Haver rebut HBPM en les Gltimes 24h

- Esta en tractament amb anticoagulants orals.

- Simptomatologia concomitant suggestiva d’endocarditis infecciosa

- Disseccio arc aortic concomitant

- Diabetis Mellitus
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Situacions especials:

Embaras: es pot considerar I’administracio de rt-PA quan els beneficis previstos
al tractar 1’ictus moderat/greu superen el risc elevat d’hemorragia uterina.
Malformacions vasculars intracranials: es pot considerar I’administracio de rt-
PA en pacients amb ictus amb déficits neurologics greus i una elevada probabilitat
de morbimortalitat per superar 1’elevat risc d’hemorragia intracranial secundari a
la trombolisi.

Trauma recent: en pacients amb antecedents de traumatisme important recent
(<14d), que no impliquin el crani, es pot considerar acuradament la trombolisi tot
i els riscos d’hemorragia de les lesions relacionades amb el traumatisme al tenir

en compte la morbimortalitat de 1’ictus.
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ANNEX 2: Indicacions de TEV

1) Pacients que han de rebre TEV immediatament després de la fibrinolisi ev.
(Tractament de rescat) en cas de complir els segUents criteris:

a. Edat>18i <85 anys. Toti que no hi ha evidencia per descartar el TEV en
base a I’edat, a ’HSCSP s’ha fixat una edat <85 anys per indicar el TEV.
Tan sols es plantejara el tractament per sobre aquesta edat en pacients amb
estat funcional cognitiu excel-lent i per tant s’ha d’individualitzar.

b. NIHSS >6. Es el tall que va ser utilitzat en la majoria d’estudis. Es
considera un punt de tall suficientment sensible ja per a identificar casos
beneficiaris del tractament ja que la mediana de NIHSS en aquests estudis
oscil-lava entre 15 i 18. Malgrat la falta d’evidéncia, en pacients amb
NIHSS<6 i preséncia d’oclusié proximal caldra valorar TEV per I’elevat
risc de deteriorament clinic i individualitzar la indicacio.

C. Puntuacio a l’escala modificada de Rankin (mRS) <I. Punt de tall utilitzat
en I’estudi REVASCAT 1 coincideix amb la recomanacié actual de la
AHA/ASA. No obstant, en casos concrets es pot plantejar el TEV en
pacients <80 anys i mRS de 2 quan presentin oclusions de 1’arteria
carotida interna o de M1.

d. Oclusio de [l'artéria carotida interna (ACI) i/o ACM proximal (MI)
ipsilalateral a I’hemisferi cerebral simptomatic. D’acord amb els assajos
clinics, que tots van incloure pacients amb oclusions de la ACI terminal i
ACM proximal. Pacients amb aquest tipus d’oclusions es beneficien
clarament del TEV, incloent les oclusions en tandem. Aquest criteri
implica la valoracio médica radiologica per angioTC a la indicacio de TEV

per tal d’identificar 1’oclusio.

28



Ictus d’inici indeterminat: Estudi observacional sobre el grau d’adherencia dels professionals

al protocol assistencial — Treball de Fi de Grau

e. Oclusi6 aguda de M2, Al, A2, P1, P2 i top de la basilar. En 2 assaigs

f.

clinics, MR CLEAN i EXTEND-IA, es van incloure també oclusions més
distals de la ACM (M2) i en la resta d’estudis també es van incloure
pacients de forma no planificada que en el moment del tractament
presentaven oclusions de la M2. Aquest subgrup és menys nombroés i
variable i actualment no hi ha evidéncia que demostri 1’eficacia del TEV
en aquests casis, Es per aixo que no seran d’indicaci6 general a I’'HSCSP,
sind que s’individualitzaran pacients concrets i de forma consensuada
entre els equips de Neurologia, Medicina d’Urgencies i Neurorradiologia.
ASPECTS >6. L’escala ASPECTS (Alberta Stroke Program Early TC
Score) és una escala validada que quantifica 1’extensio de canvis
isquémics aguts presents en el TC cranial. Ha estat ampliament utilitzada
en els assajos clinics que han demostrat 1’eficacia del TEV, ja sigui per
classificar els resultats dels pacients com per seleccionar els pacients
candidats a I’estudi. Informacio derivada d’estudis com MR CLEAN,
suggereixen que pacients amb ASPECTS <6 no es beneficien del TEV.
Tot i que la informaciono ha estat contrastada en estudis aleatoritzats, és
consistent amb les guies de la AHA/ASA en qué es recomana el TEV per
ASPECTS >6.

<8 hores des de !’inici dels simptomes. L’interval escollit en la majoria
d’estudis per incloure pacients va ser entre 0-6 hores, excepte 1’estudi
REVASCAT on aquest interval s’ampliava a 8 hores. El benefici del TEV
ha estat ampliament demostrat en l’interval <6 hores, i encara no s’han

reportat els resultats del subgrup de pacients de 6-8 hores de I’estudi
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REVASCAT. A l’estudi ESCAPE, si que suggeria una tendéncia a la
milloria, malgrat el risc relatiu no assoleix la significacio estadistica.
2) Pacients que han de rebre TEV Primari:
En casos individualitzats en queé el tractament amb rt-PA estigui contraindicat i es
compleixin la resta de criteris descrits anteriorment es podra plantejar el TEV de
primera elecci6 sense fibrinolisi intravenosa prévia, segons consens medic dels i

les professionals implicats/des.
Cal tenir en compte en tots els casos:

1) Valoracié diagnostica neuroradiologica. Es essencial obtenir-la el més rapid
possible. La unitat de Radiologia es fa responsable de 1’exclusio de causes de
TEV, de la valoraci6 de I’extensio isquémica territorial i de la seva extensio, aixi
com de I’existéncia d’oclusi¢ arterial de M1 o ACI per a la selecci6 adequada dels
pacients candidats a TEV.

2) Objectiu temps TC-puncié arteria femoral <60 minuts.
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ANNEX 3: Indicacions de TEV en pacients d’ictus d’inici indeterminat

Edat >18 anys
TLKW entre 6-24h
Rankin previ 0-1
Oclusié de gran vas incloent ACI terminal (TICA) , M1 o tandem
Una de les 3 combinacions:
0 >80 anys + NIHSS>10 + volum infart (core) <21 cc (mesurat amb TC de
perfusié o RMN)
0 <80 anys + NIHSS >10 + volum infart (core) <31cc

0 <80 anys + NIHSS>20 + volum infart (core) <Slcc

Altres situacions excepcionals:

Oclusi6 aguda de M2, A1, A2, P1, P2 i top de la basilar. En 2 assaigs clinics, MR
CLEAN i EXTEND-IA, es van incloure també oclusions més distals de la ACM
(M2) i en la resta d’estudis també es van incloure pacients de forma no planificada
que en el moment del tractament presentaven oclusions de la M2. Aquest subgrup
és menys nombrés i variable i actualment no hi ha evidéncia que demostri
I’eficacia del TEV en aquests casis, Es per aixo que no seran d’indicacié general
a I’HSCSP, sin6 que s’individualitzaran pacients concrets i de forma consensuada
entre els equips de Neurologia, Medicina d’Urgencies i Neurorradiologia.

Edat >85 anys. Tan sols es plantejara el tractament per sobre aquesta edat en

pacients amb estat funcional cognitiu excel-lent i per tant s’ha d’individualitzar.
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ANNEX 4: Escales a valorar en els pacients inclosos en I’estudi

Escala NIHSS (National Institue of Health Stroke Scale)

National Institutes of Health Stroke Scale

Score = 5-15 Moderate stroke
Score = 15-20 Moderate to severe stroke
Score = 21-42 Severe stroke

Score=0  No stroke
Score = 1-4 Minor stroke

National Institutes of Mealth Stroke Scale score

1a. Level of consciousness

0 = Alert, keenly responsive

1 = Not alert, but arousable by minor stimulation
2 = Not alert; requires repeated stimulation

3 = Unresponsive or responds only with reflex

1b. Leve! of consciousness questions:

What is the month?
What is your age?

0 = Answers two questions correctly
1 = Answers one question correctly
2 = Answers neither question correctly

1¢. Level of consciousness commands:

Open and close your eyes.

Grip and release vour hand.

0 = Performs both tasks correctly
1 = Performs one task correctly
2 = Performs neither task correctly

2. Best gaze

0 = Normal
1 = Partial gaze palsy
2 = Forced deviation

3. Visual

0 = No visual loss

1 = Partial hemianopia

2 = Complete hemianopia
3 = Bilateral hemianopia

4. Facial palsy

0 = Normal symmetric movements

1 = Minor paralysis

2 = Partial paralysis

3 = Complete paralysis of one or both sides

5. Motor arm
Sa. Left arm
Sb. Right arm

0 = No drift

1 = Drift

2 = Some effort against gravity

3 = No effort against gravity; limb falls
4 = No movement

6. Motor leg
6a. Left leg
6b. Right leg

0 = No drift

1 = Drift

2 = Some effort against gravity
3 = No effort against gravity

4 = No movement

7. Limb ataxia

0 = Absent
1 = Present in one limb
2 = Present in two limbs

8. Sensory

0 = Normal; no sensory loss
1 = Mild-to-moderate sensory loss

2 = Severe to total sensory loss

9. Best language

0 = No aphasia; normal

1 = Mild to moderate aphasia
2 = Severe aphasia

3 = Mute, global aphasia

10. Dysarthria

0 = Normal
1 = Mild to moderate dysarthria
2 = Severe dysarthria

11, Extinction and inattention

0 = No abnormality

1 = Visual, tactile, auditory, spatial, or personal
inattention

2 = Profound hemi-inattention or extinction

Total score = 0-42
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Escala Glasgow

Escala RANKIN

[ GCS [ GCS Modificada
[ Apertura Ocular
IEsponténea F_ IEsponténea P-
|Respuesta a la voz |'3_ |Respuesta alavoz [:5—
|Respuesta al dolor |2_ IRespuesta al dolor |2’
|Sin respuesta |1_ |Sin respuesta |1_
[ Respuesta Motora
[Oriemada |—5—[Charla y balbucea [5_
IDesorientada |4_ ILIanlo irritable |4—
[Palabras inusuales [3_|Gritos o llanto al dolor |—3—
|Sonidos incomprensibles [2_ |Se queja al dolor |2_
ISin respuesta |1_ ISin respuesta |1—
| Respuesta Verbal
|obedece [G_ [Mov. espontaneos normales [6_
[Localiza [s |Retirada al tocar [
|Flexiona [T' |Retirada al dolor [T'
|Flexién anormal (decorticacion) [3— |Flexién anormal [:5_
IExtensi()n anormal (descerebracion) [2_ ’Extensién anormal |2_
|sin respuesta |’1‘ |Sin respuesta |—1—
[ToTaL [15 [TOTAL [15
Modified Rankin Scale (MRS)
0 No symptoms
1 No significant disability, despite symptoms; able to perform all
usual duties and activities
2 Slight disability; unable to perform all previous activities but
able to look after own affairs without assistance
3 Moderate disability; requires some help, but able to walk with-
out assistance
4 Moderately severe disability; unable to walk without assistance
and unable to attend to own bodily needs without assistance
5 Severe disability; bedridden, incontinent, and requires constant
nursing care and attention
6 Death
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