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Resumen

Las historias clinicas de los pacientes son una de las principales fuentes de
obtencion de datos en investigacion médica y evaluacién de servicios sani-
tarios. La obtencioén y la transcripcion rigurosa de la informaciéon aumen-
tan en gran medida la calidad de ésta, a pesar de que la organizacién de las
historias clinicas y los datos que contienen son la principal fuente de pro-
blemas y sesgos de informacion.

L’ Agencia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques (AATRM) y
el Plan Director de Oncologia llevaron a cabo, en Catalufia, entre los afios
2002 y 2005, el estudio Evaluacion del procedimiento terapéutico y sus resul-
tados en oncologia digestiva: ONCOFrisc, para evaluar la efectividad de la ci-
rugia en los diferentes tipos de cdncer digestivo. Se realizé un estudio de
cohortes multicéntrico ambiespectivo cuya principal fuente de informacion
fue la historia clinica. Profesionales de los propios centros participantes
realizaron la extraccion de los datos, y para asegurar la calidad de éstos, en el
protocolo del estudio ONCOrisc se utilizaron una serie de estrategias y con-
troles de calidad, entre ellos la realizacién de una auditoria para validar la
calidad de los datos obtenidos en el estudio. Se identificarian los errores en
la extraccion de datos, entre la historia clinica y la base de datos del estudio
ONCOrisc; y los errores en la transcripcion, entre los cuadernos de recogida
de datos y la base de datos del estudio.

Objetivos: Evaluar las coincidencias y discrepancias entre los datos recogi-
dos en la base de datos del estudio ONCOrisc y los datos contenidos en la
historia clinica.

Método: Se ha revisado una muestra aleatoria de historias clinicas estratifi-
cada por region sanitaria. Se ha auditado un subgrupo de 31 variables, entre
demograficas y clinicas, del paciente, de proceso y de resultado. La extrac-
cion de datos la llevé a cabo personal propio de la AATRM entre abril y no-
viembre de 2007. Se analizaron las coincidencias y discrepancias entre los
datos recogidos en la auditoria y la base de datos del estudio y se realizé un
andlisis descriptivo del nimero y del porcentaje de discrepancias detectadas
en total, por etapa, sistema y tipo de variable. Se calcul6 el estadistico Kappa
por variable para el estudio de concordancia.

Resultados: Se auditaron 322 historias clinicas, 188 de la etapa retrospectiva y

134 de la etapa prospectiva del estudio ONCOrisc. Se incluyeron 14 hospi-
tales de los 49 participantes. El porcentaje de coincidencias entre la base de
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datos del estudio y la auditoria fue del 88,8% (rango 51,5%-100% ) del total
de variables examinadas (9.982). De las 31 variables incluidas, 19 presenta-
ron un nimero de coincidencias superior al 90%. La mortalidad al alta pre-
sent6 el 100% de coincidencias y obtuvieron resultados superiores al 95%
de coincidencias las siguientes variables: sexo, fecha de muerte al alta, tipo de
cancer, reintervencion intrahospitalaria, radioterapia y quimioterapia pri-
marias y antecedentes de diabetes. El porcentaje mds bajo de coincidencias
(51,5%) fue para el TNM, seguido del nimero de pruebas, recidiva a los 3 y
6 meses, antecedentes neopldsicos y la American Society of Anesthesiology
(escala ASA), con valores situados entre el 70% y el 80% de coincidencias.
En los datos concernientes a evaluaciones en el tiempo (mortalidad, recidi-
vas y reintervenciones) disminuyd el porcentaje de coincidencias con el au-
mento del periodo de seguimiento a los 3 y 6 meses.

El 6,8% de las discrepancias, del total de variables en las que se produ-
jeron discrepancias (1.120), 0,7% (n=9.982) del total de valores compara-
dos, fueron debidas al sistema de lectura y transcripcion automatizado de
los datos. Por etapas, retrospectiva y prospectiva, se obtuvieron resultados
similares. La concordancia interobservador fue importante en el mayor nu-
mero de variables, 15 de las 25 valoradas.

Conclusion: El control de la calidad de los datos es necesario para conocer
la validez de los resultados de la investigacion, de ahi la necesidad de in-
corporar auditorias en los estudios. Mediante la presente auditoria se
constato la intervencion de diferentes factores que causaron problemas y
sesgos de informacion en la extraccion de los datos, en gran medida rela-
cionados con el contenido de las historias clinicas. Se confirma la necesi-
dad de poner la maxima atencion en las estrategias de recogida de datos
para maximizar su calidad.
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Executive summary

The patients’ clinical record is one of the main sources of information in
medical research and health care services assessment. A sound taking and
transcription of the information increase in great measure the quality of
clinical records, although the organisation of clinical records and the data
contained in them are the main source of problems and information biases.

In Catalonia, the Catalan Agency for Health Technology Assessment
and Research (CAHTA) and the Oncology Steering Plan conducted be-
tween the years 2002 and 2005 the study Assessment of the therapeutic pro-
cedure and its results in digestive oncology, to assess the effectiveness of
surgery in the different types of digestive cancer. An ambispective, multi-
center cohort study was conducted, having clinical records as main informa-
tion sources. Professionals working in the participating centres carried out
the data extraction, and, to ensure the quality of the data, the ONCOrisc
study protocol used a series of strategies and quality controls, including an
audit conducted to validate the quality of the data obtained throughout the
study. Errors in data extraction, comparing the clinical records and the ON-
COrisc study database were identified, as well as transcription errors, com-
paring case report forms and the ONCOrisc study database.

Objectives: To assess the coincidences and discrepancies between the data
collected in the ONCOrisc study database and the data contained in the
clinical records.

Method: A random sample of clinical records stratified by health care re-
gion was reviewed. A subgroup of 31 patient’s variables, both demographi-
cal and clinical, and belonging both to the procedure and the results, were
audited. Data extraction was conducted by the CAHTA’s staff between
April and November 2007. The coincidences and discrepancies between the
data collected in the audit and the ONCOrisc study database were analysed,
and a descriptive analysis of the number and percentage of total discrepan-
cies, and by stage, system and type of variable, was conducted. The Kappa
statistic by variable was calculated for the concordance study.

Results: Three hundred and twenty-two clinical records were audited, 188 in
the retrospective stage, and 134 in the prospective stage of the ONCOrisc
study. The 14 hospitals of the 49 participants were included. The percentage
of coincidences between the ONCOrisc study database and the audit was
88.8% (range 51,5%-100%) of the total number of variables examined
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(9,982). Of the 31 variables included, 19 showed over 90% coincidences.
Discharge mortality showed 100% coincidences, and the following variables
showed a percentage of coincidences higher than 95%: sex, date of death at
discharge, type of cancer, intra-hospital re-intervention, primary radiother-
apy and chemotherapy, and history of diabetes. The lowest percentage of co-
incidences (51.5%) was for TNM, followed by number of test, relapse at 3
and 6 months, previous neoplasm, and ASA (American Society of Anaes-
thesiology) scale, with coincidence values ranging between 70% and 80%.
In the data regarding timeline assessments (mortality, relapses and re-inter-
vention) had a decreased percentage of coincidences with increasing follow-
up periods at 3 and 6 months. From all discrepancies, 6.8% (n=1,120) of the
total variables and 0.7% (n=9,982) of the total compared values, were due
to the automated reading and transcription of the data. Similar results were
obtained by stage, both retrospective and prospective. Intra-observer con-
cordance was significant in most variables, with 15 out of 25 variables ob-
served.

Conclusion: The data quality control is necessary to know the validity of the
research results; thus, there is a need to include audits in the studies. This
audit showed that there are different factors causing problems and informa-
tion biases in data extraction, in great part related to the contents of the
clinical records. There is a real need to underscore the application of accu-
rate collection strategies to optimise data quality.
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Introduccion

La calidad de una investigacion esta estrechamente relacionada con los datos
recogidos y con el modo de obtenerlos. Dicha calidad determinara el grado
de correspondencia entre las conclusiones de un estudio y la realidad. Eta-
pas como el disefio y el analisis podrian relegar a un segundo plano la aten-
cién que merece la recogida de datos, pero de ésta dependen sus resultados’.

En investigacién médica y evaluacién de servicios sanitarios, una de las
principales fuentes de obtencion de datos son las historias clinicas (HC) de
los pacientes. Aunque su utilizacién supone numerosas ventajas respecto a
otras fuentes (mayor accesibilidad, elevado volumen de informacién, meno-
res costes), la calidad de los datos que contienen es cuestionable**. En gene-
ral, la estructura de las HC est4 definida y estandarizada, no obstante, su
contenido es variable entre centros y servicios. La ausencia de datos, la sub-
jetividad en la interpretacion de los resultados, la cumplimentaciéon de las
HC por parte de profesionales de distintas especialidades, entre otros facto-
res, son algunas de las causas de la variabilidad en los datos registrados y, en
consecuencia, pueden ocasionar problemas de interpretacion y transcrip-
cién, al mismo tiempo que dificultan la verificacion de la informacién®*.

Ademads, se trata de informacién sobre el proceso asistencial cuya fun-
cién primaria es el soporte a los cuidados y tratamientos del paciente y no
a la investigacion*>*S. De ahi que algunos autores hayan destinado esfuerzos
al control de la calidad de los datos obtenidos mediante HC, evaluando
como éstos se obtienen’* y elaborando guias y recomendaciones para la co-
rrecta extraccion de datos de las HC***!°. A pesar de que la calidad de los
datos recogidos depende, en gran medida, de la persona responsable de su
recogida, siendo claves su experiencia, formacién y conocimiento del proto-
colo de investigacion, también existen otros factores, como el método de re-
cogida de datos, la fuente de obtencidén de éstos o su transcripcion, que
influyen estrechamente en que la informacion sea de calidad'.

Estrategias y control de calidad de los datos

El contenido de las HC es la principal fuente de problemas y sesgos de in-
formacion de la recogida de datos retrospectivos. A pesar de ello, s6lo esta
al alcance de los investigadores identificar en qué medida los posibles ses-
gos de informacién pueden afectar a los objetivos concretos de un estudio,
y concentrar el maximo de esfuerzos en la obtencién y el registro de los
datos para aumentar la calidad de éstos.
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En toda investigacion en la que se requiere una recogida de datos, las prin-
cipales estrategias para aumentar la calidad de éstos se centran en:

Tabla 1. Estrategias para asegurar la calidad de la obtencion de datos de HC

1. Elaboracion y utilizacion de una herramienta de recogida de datos
. Elaboracién de un manual de procedimientos

. Seleccion y entrenamiento de los investigadores

. Transcripcion y control continuo de los datos

. Evaluacion de la calidad de los datos

1. La utilizacién de una herramienta de recogida de datos (instrumento, dos-
sier o cuaderno de recogida de datos) adecuadamente disefiada. Su finali-
dad, ademds del registro de la informacion, es la estandarizacion de ésta,
por lo que debe tratarse de un documento o soporte electrénico estructu-
rado, claro, simple y ordenado de forma l6gica*", que facilite la obtencién
de datos y la comprension de la informacion. Se recomienda maximizar la
utilizacioén de ftems de respuesta simple y objetiva**. Se han sefialado entre
sus ventajas la reduccion de errores de transcripcion, asi como evitar inter-
pretaciones inapropiadas de los evaluadores®

2. La elaboracion detallada de un manual de procedimientos estrechamente
vinculado a la herramienta de recogida de datos, que incluya todas las ins-
trucciones necesarias sobre como debe ser recogida la informacién y dénde
encontrarla. Se trata de un manual de guia e instruccién con el objetivo de
uniformizar la extraccioén de datos, minimizando la variabilidad entre los in-
vestigadores. Ademads de una breve explicacion del protocolo de investiga-
cion, el manual debera contener los criterios de inclusion y exclusion, la
definicién detallada de las variables y la definicién operativa de éstas para
la obtencion de los datos y su registro posterior**.

3. La seleccion y el entrenamiento de los investigadores. La formacién en el
campo de la salud, la experiencia clinica en el drea de interés y la experien-
cia previa en investigacion y revision de HC son elementos fundamentales
en la seleccion del equipo investigador***°. El intenso entreno de los inves-
tigadores responsables de la extraccion de datos permite, principalmente,
reducir la variabilidad entre evaluadores y evitar la libre interpretacion de
los datos que se recogen. La formacion del equipo debe incluir el conoci-
miento del manual de procedimientos, de la herramienta de recogida de
datos y la utilizacion préctica de ésta*'’, asi como el entreno en el examen
de la informacién del paciente, las notas de los clinicos y los procesos médi-
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cos. Ademads, las reuniones periddicas con el equipo investigador favorecen
la resolucion de dudas, la discusion de ambigiiedades™* y, en caso necesario, la
introduccion de modificaciones en las herramientas de obtencién de datos’.
En estudios de envergadura y multicéntricos se recomienda emplear un
Unico equipo de investigadores para los diferentes lugares de estudio no
obstante, los colaboradores de los centros tendran mayores habilidades en
el manejo de la documentacién. Otros factores que se deben tener en cuenta
son, por un lado, mantener el anonimato de las hipdtesis del estudio para
minimizar la subjetividad y los potenciales sesgos de informacién de los re-
visores y, por otro, es conocido que informar de la realizacién de controles
de calidad aumenta la atencién en los procesos y, en consecuencia, el rigor
en la obtencién de los datos*.

4. La transcripcion meticulosa y el control continuo de los datos. La lectura
e introduccion de los datos de investigacion en una base de datos informa-
tizada, para su posterior andlisis, se realiza de forma manual o mediante
procesos informatizados como los sistemas de lectura 6ptica que traducen,
interpretan y verifican los datos exportandolos a bases electrénicas (tele-
Form, MedQuest) para el posterior anélisis de los datos®'>**. También pue-
den emplearse cuestionarios de recogida de datos en formato electrénico
mediante sistemas directos de introduccién de datos (ordenadores portati-
les, PDA). El proceso de verificacion de los datos se centra en la deteccion
continua de errores de obtencidn e introduccion de datos (ausencia de datos
relevantes, comprobacién de incoherencias) y la correccion de éstos contac-
tando con los investigadores®''. Entre las medidas de control de los datos se
utilizan la transcripcion, mediante la técnica de la doble entrada de los datos
al sistema informatico para resolver las discrepancias entre introductores, y
el muestreo de algunos casos contrastando su contenido campo por campo
con la fuente original. El desarrollo de nuevas tecnologias para la transcrip-
cién y gestion de datos permite agilizar el proceso, reducir los posibles erro-
res de transcripcion'™ " y mantener la calidad de los datos, especialmente
cuando la obtencién de éstos implica un elevado nimero de variables y la
revisiéon de muchas HC’. A pesar de todo, se reconoce como ventajosa la ob-
tencién de datos mediante un cuestionario en formato papel dado que per-
mite validaciones posteriores’.

5. Estrategias de validacion/monitorizacion de los datos. Se recomienda la
realizacion de auditorias o evaluaciones al inicio, durante i/o al final del pro-
ceso de obtencion de datos para asegurar su fiabilidad, determinar y resol-
ver dificultades o como medida de calidad. Mediante la concordancia entre
colaboradores se mide el porcentaje de acuerdo en la extraccion de datos
cuando dos o0 mds personas obtienen los datos de una misma fuente. Con la

AUDIT ONCORISC: CALIDAD DE LA INFORMACION EN EL ESTUDIO SOBRE RESULTADOS EN CIRUGIA ONCOLOGICA DIGESTIVA 17



concordancia intracolaboradores una misma persona obtiene los mismos
datos en dos tiempos. Segun el tipo de variable, una valoraciéon de Cohen’s
Kappa o un coeficiente de correlacion intraclases determina estadistica-
mente la concordancia®**°.

El caso particular de los estudios basados en la obtenciéon de datos re-
trospectivos merece especial atencion. A pesar de la infrautilizacion de esta
técnica cuya calidad ha sido cuestionada, representa una de las mayores
fuentes de datos en investigacién dada la riqueza de la informacion obte-
nida, su disponibilidad y su bajo coste. Ademads, permite obtener datos para
la comparacion y validacién de hipdtesis en estudios prospectivos.

Gearing et al. proponen una metodologia para llevar a cabo investigacio-
nes retrospectivas mediante la revision de HC*. Han elaborado una guia me-
todoldgica, basada en nueve pasos, para el desarrollo de un protocolo de
estudio y tratan de forma mds detallada la extraccion efectiva de datos ha-
ciendo especial énfasis en recomendaciones destinadas a garantizar la cali-
dad de éstos: 1) concepcidn; 2) revision de la bibliografia; 3) desarrollo del
protocolo; 4) instrumento de extraccion de datos; 5) desarrollo de protoco-
los y guias para la extraccion; 6) extraccién de datos; 7) muestra; 8) ética, y
9) estudio piloto. Destaca la importancia de la realizacién de un estudio pi-
loto, no s6lo como un ensayo y una medida de validacion de los instrumen-
tos de recogida de datos, sino como parte de las principales medidas de
control de calidad. Se sefiala este momento como la mejor oportunidad para
medir o analizar la fiabilidad de la extraccién de datos puesto que permite
aplicar las medidas correctoras necesarias. En la Tabla 2 se resumen las prin-
cipales estrategias para asegurar la calidad de los datos.

Estudio ONCOrisc

En Catalufia, ’Ageéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Mediques
(AATRM) y el Plan Director de Oncologia llevaron a cabo el estudio Eva-
luacion del procedimiento terapéutico y sus resultados en oncologia diges-
tiva: ONCOrisc, para evaluar la efectividad de la cirugia en los diferentes
canceres digestivos: de eséfago, estémago, recto, pancreas y metdstasis he-
péticas, en los hospitales, tanto puiblicos como privados, de Catalufia™. Con
el objetivo de estudiar la variabilidad en el proceso y los resultados de la ci-
rugia oncoldgica digestiva en Catalunya, asi como los factores asociados a
ésta, se realizo un estudio de cohortes multicéntrico ambiespectivo (etapas
retrospectiva y prospectiva). Retrospectivamente, se estudiaron todos los
pacientes sometidos a un tratamiento quirirgico (curativo o paliativo) du-
rante el afio 2002. Prospectivamente, fueron incluidos, de forma consecutiva,
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Basado en las recomendaciones metodolégicas de Gearing RE et al.
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los pacientes operados en cada centro durante un periodo de 6 meses (entre
noviembre de 2003 y julio de 2005). En ambas etapas se excluyeron aque-
llos pacientes sometidos a reintervenciones e intervenciones en dos tiempos
(con una primera intervencion previa al periodo de estudio).

Se recogi6 informacién sobre el paciente, el proceso y los resultados de
la atencién previamente a la cirugia, al alta hospitalaria y a los 3 y 6 meses
(Tabla 3). Asimismo, se recopilé informacién relacionada con la estructura
de los centros (Anexo 1). Todos los servicios de cirugia general de los hos-
pitales publicos (N=61) y privados (N=10) de Cataluiia fueron invitados a
participar, de los que accedieron a participar en total 49 centros (69%), 43
publicos y 3 privados. Se identificaron 3.108 pacientes en total, entre los que
no participaron 69 (2%), siendo los motivos mas frecuentes el no cumpli-
miento de los criterios de inclusion, la no localizacion de la historia clinica
o el no haber recibido la informacién de los centros participantes.

En la etapa retrospectiva, la principal fuente de informacién fue la HC. En
la prospectiva, los datos se obtuvieron, en la medida de lo posible, directa-
mente del cirujano y a partir de la HC. Para su registro se elabor6 un cua-
derno de recogida de datos (CRD) disefiado ad hoc para el estudio. La
recogida de datos de las HC en las dos etapas la realizaron profesionales de
los propios centros (mayoritariamente cirujanos con la especialidad o en
formacién) especificamente entrenados. Los datos recogidos en los CRD
fueron tratados con el programa CardiffTeleForm®.
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Estrategias para el control de la calidad
de los datos del estudio

Para asegurar la calidad de los datos, en el protocolo del estudio ONCOrisc
se incluyeron los siguientes controles:

Estandarizacion de la recogida de datos. Se diseiaron CRD acompa-
fiados de un manual de definiciones operativas de las variables y el
manual de instrucciones para la recogida de datos de los pacientes. El
disefio de los CRD incorporaba cuatro formularios diferenciados, or-
denados cronoldgicamente segiin la sucesion de las etapas en el pro-
cedimiento quirdrgico, con los datos relativos al preoperatorio,
episodio clinico de la intervencién y seguimiento a los 3 y 6 meses,
respectivamente. Respecto al formato, el CRD reunia los cuatro for-
mularios impresos en pédginas de tres hojas autocopiables (para el
equipo investigador, para la transcripcién y para el investigador que
realizaba la extraccion de datos) que permitirian la realizacién de
controles y reevaluaciones.

Actividades de formacién. Se llevaron a cabo reuniones informativas
y de entreno con las personas que llevarian a cabo el trabajo de
campo. Se entregd y explicé detalladamente el protocolo del estudio,
el CRD y los manuales de definiciones e instrucciones. Se realizé una
prueba piloto, seleccionando las HC que cumplian los criterios de in-
clusidn, el mes previo al inicio del estudio. Durante el periodo de rea-
lizacién del estudio de campo, los investigadores mantuvieron el
contacto con las personas que realizaban el trabajo de campo para re-
solver las dudas o problemas que podian surgir.

Transcripcion automatizada de los datos. Se disefiaron los CRD de
forma que permitian la lectura dptica de los datos mediante el sistema
CardiffTeleForm®. Este programa permite administrar un centro de
captura masiva de datos en formato papel para convertirlos en datos
digitales. Asimismo, incorpora reglas de validacién automaticas, lo que
agiliza y reduce el tiempo de entrada de datos, ademds de minimizar
los errores en este proceso. Este sistema proporciona una base de
datos con SPSS y la digitalizacién de los CRD en formato PDF. Ade-
mas, genera un informe de errores realizando una validacion interna
de la calidad y la consistencia de la informacién introducida en la
base de datos. Se establecieron criterios de validacion de los datos y se
compararon los informes de errores con los formularios para la detec-
cién de datos incumplidos o ilegibles e incoherencias.
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Verificacion de los datos. Siempre que se creyd oportuno, se con-
tactd con los revisores para la verificacion de los errores con la HC.
Se estableci6 un circuito de recuperacion de las HC que serian revi-
sadas de nuevo, devolviendo las validaciones que se incorporaron a
la base de datos.

Dadas las caracteristicas del estudio multicéntrico y las limitaciones
temporales y presupuestarias del mismo, que no permitian la realiza-
cion del estudio mediante un tnico equipo de investigadores para los
distintos centros, se creyo relevante la realizacion de una auditoria.
Se auditaria la informacién del estudio a partir de la revision de HC
mediante una muestra aleatoria de los pacientes incluidos en el estu-
dio ONCOrisc, que corresponde al trabajo que aqui se presenta.

A pesar de la importancia de la calidad de los datos en los resultados de los
estudios, pocos trabajos hacen referencia explicita a los métodos de control
de calidad utilizados para minimizar al maximo los errores y para controlar
la calidad de los datos obtenidos en el propio estudio' . No obstante, pa-
rece existir, en los dltimos afios, una tendencia al reconocimiento de la ne-
cesidad de controlar y evaluar la calidad de los datos de los estudios en
nuestro contexto'”".

En este informe se presentan los resultados de la auditoria realizada para

validar la calidad de los datos obtenidos en el estudio ONCOrisc mediante la
identificacion de los errores en la extraccion de datos, entre la HC y la base
de datos del estudio ONCOrisc (BdO); y de los errores en la transcripcion,
entre los CRD y la BdO.
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Objetivos

Objetivo general

Evaluar las coincidencias y discrepancias de los datos recogidos en la Base
de Datos del estudio ONCOrisc con los datos contenidos en la HC.
Objetivos especificos

e Estimar el porcentaje de discrepancias global, por etapa y variable.

e Analizar si existen diferencias en el porcentaje global de discrepan-
cias entre las fases prospectiva y retrospectiva.

e Analizar el porcentaje de errores atribuibles al sistema de transcrip-
cion utilizado (CardiffTeleForm®).
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Metodologia

Muestra

En una primera instancia se estim6 que era necesaria una muestra de 420
HC para poder estimar el porcentaje de discrepancias para el total, por re-
gién sanitaria y tipo de centro, con una precision de entre el 1% y el 2,2%,
esperando una tasa de reposicion no superior al 10%. Aunque finalmente
diferentes problemas logisticos y de coordinacién con los centros seleccio-
nados al azar limitaron el nimero de HC auditadas a 322, un nimero insu-
ficiente para estimar el porcentaje de discrepancias por regién sanitaria o
tipo de centro con una precision aceptable, si fue posible estimarlas por el
total, por etapa y por tipo de variable con un intervalo de confianza (IC) del
95%. De todos modos, la asignacién muestral se realiz6 mediante un mues-
treo aleatorio estratificado por region sanitaria (RS Barcelona, RS Costa de
Ponent, RS Maresme, RS Centre, RS Girona, RS Lleida y RS Tarragona) y
nivel de complejidad del centro (aislado geograficamente/comarcal/red
complementaria; hospital de referencia/alta tecnologia/privado). En el Anexo 2
se describen el célculo y la distribucién de la muestra.

Variables

A partir de los cuestionarios elaborados para el estudio ONCOrisc se iden-
tifico el siguiente subgrupo de variables clave que se deberian auditar:

e Variables demogréficas y clinicas del paciente:

— fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa),

— sexo (hombre/mujer),

— tipo de cancer,

— estadiaje del cancer (TNM clinico),

— antecedentes de enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC) (si/mo),

— antecedentes de hipertension arterial (HTA) (si/no),

— antecedentes de diabetes (si/no),

— antecedentes neoplasicos (si/no),

— clasificacion del estado fisico preoperatorio segin la American
Society of Anesthesiology (escala ASA).
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e Variables de proceso:

— tipo de ingreso (urgente/programado),

— fecha de ingreso (dd/mm/aaaa),

— fecha de intervencién (dd/mm/aaaa),

— numero de pruebas diagndsticas para el estadiaje,
— radioterapia primaria (si/no),

— quimioterapia primaria (si/no),

— consumo de bolsas de hematies (si/no),

— fecha de alta hospitalaria (dd/mm/aaaa).

e Variables de resultado:

— complicaciones respiratorias (si/no),

— complicaciones cardiocirculatorias (si/no),

— complicaciones renales (si/no),

— complicaciones de la herida quirdrgica (si/no)
— complicaciones de la técnica quirtrgica (si/no),
— reintervencion intrahospitalaria (si/no),

— muerte al alta hospitalaria (si/no),

— fecha de la muerte al alta hospitalaria (dd/mm/aaaa),
— reintervencion a los 3 meses (si/no),

— recidiva a los 3 meses (si/no),

— muerte a los 3 meses (si/no),

— reintervencion a los 6 meses (si/no),

— recidiva a los 6 meses (si/no),

— muerte a los 6 meses (si/no).

Recogida de datos

La auditoria fue realizada por personal propio de la AATRM, mediante la
revision de las HC de los pacientes. La recogida de datos de la auditoria se
hizo entre los meses de abril y noviembre de 2007 mediante una aplicacién
en MS Access diseflada especificamente para esta tarea.

Analisis

Se analizaron las coincidencias y las discrepancias entre los datos recogidos
en la auditoria y la BdO. Se definié coincidencia cuando aparecia el mismo
valor en el dato recogido en la auditoria y la BdO. Se consideré que habia

26 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



discrepancia cuando los datos de la auditoria no coincidian con la BdO. Los
valores de las variables discrepantes fueron verificados con la imagen esca-
neada (IE) de los CRD. Las discrepancias se clasificaron en: 1) discrepan-
cias audit/BdO cuando los valores de las variables de la BdO y de la IE
coincidian y ambos diferian del valor de la auditoria, y 2) discrepancias Car-
diffTeleForm® cuando coincidian los valores de las variables de la audito-
ria y de la IE y diferfan del valor de la BdO.

En las variables continuas (fecha de ingreso, fecha de intervencion, fecha
de alta y fecha de muerte), se establecié un margen razonable de respuesta
para determinar la coincidencia: se consideraron datos coincidentes cuando
las diferencias entre las fechas no superaban las 48 horas. Para la variable
TNM (estadiaje del cancer), se consider6 coincidencia cuando coincidian
exactamente los tres valores que la componen.

Para resolver los objetivos del estudio se evalué el niimero y el porcen-
taje de discrepancias detectadas en total, por etapa, sistema y variable, esti-
mando también el IC del 95% de este porcentaje con el método binomial
exacto. Por variable, ademds, se calcul6 el estadistico Kappa para el estudio
de la concordancia mads alld de lo esperable por azar entre las variables com-
paradas. Finalmente, para analizar las diferencias en el porcentaje global de
discrepancias por etapas, se realizo el test de la %2, fijando el nivel de signi-
ficacién al 5%.

Consideraciones éticas-confidencialidad

Por razones de confidencialidad, los niumeros de las HC no se detallaron en
documentos de presentacion y solicitud de colaboracién, en correos electré-
nicos, ni por via telefénica, y fueron comunicadas in situ en las visitas a los
centros. Se cumplieron los requisitos establecidos por cada hospital con re-
lacioén a los circuitos de extraccion y utilizaciéon de las HC y firma de docu-
mentos de confidencialidad. En uno de los centros se procedid a la
“anonimizacién” de los documentos necesarios previo acceso del auditor.
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Resultados

Fueron auditadas 322 HC, de las cuales 188 correspondieron a la etapa re-
trospectiva y 134 a la prospectiva. Se incluyeron 14 hospitales, de los 49 par-
ticipantes en el estudio ONCOrisc: 3 hospitales comarcales (n=27 casos),
5 hospitales de referencia (n=135), 3 hospitales de alta tecnologia (n=139)
y 3 centros privados (n=21).

Del total de variables examinadas (9.982), el porcentaje de coincidencias
entre la BdO y la auditoria (BdAudit) fue del 88,8% (8.862). De las 1.120
variables en las que se produjeron discrepancias, 1.044 (93,2%;n=1.120) co-
rrespondieron a discrepancias entre los datos de la BdAudit y los datos la
BdO y 76 (6,8%; n=1.120) a la lectura del TeleForm®. Estas ultimas repre-
sentan el 0,7% (n=9.982) del total de valores comparados (Tabla 4).

Tabla 4. Resultados globales

N % IC 95%
Discrepancias BdAudit/BdO 1.044 10,5 [9,90-11,10]
Discrepancias TeleForm® 76 0,7 [0,65-0,75]
Coincidencias 8.862 88,8 [88,2-89,4]
TOTAL 9.982 100,0

La Tabla 5 muestra los porcentajes de coincidencias y discrepancias de las
31 variables incluidas, entre las que 19 presentaron un nimero de coinciden-
cias superior al 90%, 6 variables entre el 80% y el 90% y otras 6 variables
por debajo del 80%. La mortalidad al alta mostré el 100% de coincidencias,
seguida del sexo (99,1%) y la fecha de muerte al alta (98,8%). Las variables
“tipo de cdncer”, “reintervencion intrahospitalaria”, “radioterapia y qui-
mioterapia primarias” y “antecedentes de diabetes” obtuvieron coinciden-

cias superiores al 95%.

El porcentaje mas bajo de coincidencias (51,5%) fue para el TNM, se-
guido del nimero de pruebas, la recidiva a los 3 y 6 meses, los antecedentes
neoplasicos y el ASA, con valores situados entre el 70% y el 80%.

Los datos concernientes a las fechas mostraron valores proximos al 90 %

de coincidencias, a excepcion de la fecha de muerte (98,7% ), siendo la fecha de
alta la de menor ndmero de coincidencias.

AUDIT ONCORISC: CALIDAD DE LA INFORMACION EN EL ESTUDIO SOBRE RESULTADOS EN CIRUGIA ONCOLOGICA DIGESTIVA 29



En relacion con las variables de resultado en las que se realizaron evalua-
ciones en el tiempo (mortalidad, recidivas y reintervenciones), se aprecié una
disminucion en el porcentaje de coincidencias conforme aumentaba el periodo
de seguimiento a los 3 y 6 meses. En el caso de la mortalidad, se pasé del 100% de
coincidencias respecto a la mortalidad intrahospitalaria, al 93,4% a los 3
meses y al 90,7% a los 6 meses. En cuanto a las reintervenciones, las intrahos-
pitalarias presentaron un 98,4% de coincidencias, pero se redujeron a un
90,7% alos 3 meses y a un 89,7% a los 6 meses. La variacion fue minima en el
caso de las recidivas, 75,8% y 74,2% a los 3 y 6 meses, respectivamente.

En general, las variables de resultado son las que tuvieron mayor nimero de
coincidencias (90,8%), seguidas de las variables de proceso (89,7%), y las de-

mograficas y clinicas en menor medida (84,6%) (Figura 1).

Figura 1. Porcentaje global de coincidencias segun categoria de las variables

100% —
95% —
] 89.75% 90,88%
90% — J
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75% =
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demogréficas
y clinicas de proceso de resultado

Los resultados del estadistico de Kappa mostraron valores superiores a 0,81
en 8 variables, lo que indica muy buena y casi perfecta concordancia entre
observadores, seglin los criterios de interpretacion propuestos por Landis y
Koch®. Entre ellas, la concordancia fue perfecta en la variable mortalidad al
alta. Las variables correspondientes al sexo, los antecedentes de hiperten-
sion arterial, diabetes y EPOC, radioterapia, quimioterapia y reintervencion
intrahospitalaria pertenecen al grupo de las mejor puntuadas. La concor-
dancia fue moderada en la variable de seguimiento de la recidiva a los 6
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meses y débil en la variable de la recidiva a los 3 meses. En las 15 variables
restantes, de las 25 valoradas, la concordancia fue buena, obteniéndose pun-
tuaciones entre 0,61 y 0,80. El estadistico de Kappa no fue calculado para
las variables compuestas TNM y fechas (n=6 variables).

Entre las discrepancias, cabe destacar que en 9 variables no se produjo
ningun error de lectura, y en otras 11 el porcentaje de error era inferior al
0,7% (Tabla 5).

Las Tablas 6 y 7 muestran el nimero de discrepancias y coincidencias por
etapa, retrospectiva y prospectiva. Los porcentajes totales de coincidencias,
tanto de la etapa retrospectiva como de la prospectiva del estudio, fueron si-
milares, del 88,3% y 89,4%, respectivamente. Por variables, destaca la reduc-
ciéon del nimero de discrepancias en la etapa prospectiva respecto a los
resultados obtenidos en la etapa retrospectiva en las variables correspon-
dientes a fecha de nacimiento, antecedentes neoplasicos, recidivas a los 3 'y
6 meses y EPOC. Entre las variables que aumentaron el nimero de discre-
pancias destacan los resultados del ASA, fecha de alta, mortalidad y reinter-
vencion a los 3 meses.
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ASA: escala de la American Society of Anesthesiology; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; HTA: hipertension

arterial; TNM: estadiaje del tumor.
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2 3,037; p valor = 0,081

AUDIT ONCORISC: CALIDAD DE LA INFORMACION EN EL ESTUDIO SOBRE RESULTADOS EN CIRUGIA ONCOLOGICA DIGESTIVA 35






Discusion

El presente estudio es una de las primeras auditorias sobre la calidad de los
datos propios de un estudio de evaluacion, realizada en Catalufa, en el
campo de la oncologia digestiva. Si bien en registros de cancer?, cirugia” y
otras especialidades”* es frecuente realizar auditorias para comprobar los
datos que contienen, no es habitual el detalle de los controles y medidas de
calidad en el ambito de los estudios de investigacion. La realizacién de una
auditoria para validar la calidad de los datos del estudio ONCOrisc permi-
ti6 analizar la extraccion de datos de las HC y asi identificar el tipo de datos
mas conflictivos, los de més dificil obtencién o los que podian propiciar in-
terpretaciones individuales y sus posibles causas.

Los datos relacionados con los resultados de la cirugia fueron los que
proporcionaron mayor nimero de coincidencias, como la mortalidad al alta,
la fecha de la muerte y las reintervenciones intrahospitalarias. También me-
rece atencion el porcentaje de coincidencias superior al 90% de los datos re-
lativos a las complicaciones cuya obtencidn parecia mds dificil y mds propensa
a variadas interpretaciones. Le siguieron las caracteristicas del proceso asis-
tencial y las demograficas y clinicas del paciente con menor porcentaje de
coincidencias, en contraste con otros estudios*’ para los cuales al auditar la
extraccion de datos de la HC, los datos demogréficos fueron los de mayor
coincidencia y menos problemadticos. Aunque algunos datos demograficos y
del paciente, como son el sexo, el tipo de cancer y los tratamientos adyuvan-
tes, fueron los que mejor puntuaron, cabe observar que este grupo de varia-
bles incluia tres de las que obtuvieron mayor porcentaje de discrepancias:
estadiaje TNM clinico, escala de ASA y antecedentes neoplasicos.

El estadiaje TNM fue la variable que ofrecié el menor porcentaje de
coincidencias (51,5%). Presentaba un elevado nimero de datos ausentes,
como se habia constatado previamente en el estudio ONCOrisc y, cuando se
encontraba, la fuente de obtencion era variable. En los centros que utiliza-
ban dicho estadiaje, se hallaba habitualmente en el curso clinico, en el in-
forme de anatomia patoldgica o en el de alta. También se obtenia este dato
de las anamnesis realizadas por el servicio de oncologia previas a la inter-
vencién y en los informes de las pruebas ecogréficas endorrectales cuando
se realizaron. Diferentes ubicaciones en la HC y la interpretacion por dife-
rentes clinicos, o el hecho de no estar transcrita en la HC, pudieron ser las
causas de identificar distintos valores y omisiones en la obtencion. El esta-
diaje TNM se compone de tres valores que describen tres caracteristicas del
tumor (T=extensién del tumor primario, N=afectacion de ganglios linfaticos
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con metéstasis, M=presencia o ausencia de metdstasis a distancia), pudiendo
discrepar cada una de ellas por separado, lo que aumenta la probabilidad de
cometer errores de interpretacion y de transcripcion. Asimismo, cabe desta-
car que su evaluacion se realizé con el maximo nivel de exigencia, compa-
rando uno por uno los tres valores que lo definen.

Con respecto a la variable ASA, un elevado niimero de discrepancias fue
ocasionado por la falta de datos detectada en la auditoria, en uno de los centros
donde la proporcion de casos era més elevada. En numerosos casos, los antece-
dentes neoplasicos, sobre todo en la etapa retrospectiva, no fueron registrados
en el estudio ONCOirisc, por lo que causaron discrepancia. Este dato no siem-
pre se encontraba descrito explicitamente en la recopilacién de antecedentes
del paciente, lo que pudo condicionar la interpretacion y el registro del mismo.

Otras variables en las que el nimero de diferencias fue mayor a lo que
cabia esperar fueron las relacionadas con las fechas, en coincidencia con los
resultados de otro estudio’. A pesar de que se establecié un margen de 48
horas en las variables continuas (fecha de ingreso, fecha de intervencién y
fecha de alta), los datos relacionados con las fechas, también en nuestro estu-
dio, provocaron menos coincidencias de las que nos parecia razonable esperar
para este tipo de datos. Aunque dichas variables no suelen presentar proble-
mas de obtencion ni de ausencia de datos, en general, las fechas parecen
ocasionar errores de transcripcion.

Algunos pacientes realizaron un ingreso previo al de la intervencién
para la realizaciéon de pruebas para completar el diagndstico, siendo dados
de alta y reingresando en un breve plazo de tiempo. Administrativamente,
se trataba de dos ingresos independientes, pero en algunos casos en el curso
clinico se identificaban como el mismo episodio asistencial, hecho que pudo
ser otra causa de discrepancia.

La localizacion de la informacién relativa al seguimiento de los pacien-
tes después del episodio de intervencién era diferente de unos centros a
otros. En general, los datos de seguimiento presentaban mds ausencias de
informacién y més dificultades de localizacién. En los centros privados no
se realizaban controles posteriores a la intervencién en el mismo centro y
en algin caso la informacion se registraba en una HC independiente, inica
para la consulta externa. Dichas incidencias pueden estar relacionadas con
la variacién sufrida en las variables de mortalidad, recidivas y reintervencio-
nes, respecto a la disminucién de coincidencias en correspondencia al pe-
riodo de seguimiento.
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En general, segtin la escala de valoracién cualitativa del estadistico de
Kappa mayormente utilizada®, la concordancia de las variables del estudio
es buena. A pesar de ello, se han considerado aceptables valores entre 0,60
y 0,80, y no aceptables los valores inferiores.

La concordancia entre observadores fue muy buena en la mortalidad y
las reintervenciones intrahospitalarias, las variables demograficas y clinicas,
el sexo, el tipo de cdncer, los antecedentes de diabetes y HTA, y la variable
de proceso radioterapia. Algunas de las variables que obtuvieron mayor
porcentaje de coincidencias no puntuaron los maximos valores del indice de
Kappa. Es el caso de las de EPOC y las de resultado de complicaciones res-
piratorias, renales, cardioldgicas, de la técnica y de la herida quirtirgica, mor-
talidad a los 3 y 6 meses y reintervencion a los 3 meses, para las cuales el
elevado porcentaje de coincidencias obtenido fue debido no sélo al acuerdo
entre observadores, sino también al azar (k=0,70-0,80).

También se han podido comprobar los errores producidos por el sistema
CardiffTeleForm® para la transcripcion de los datos. El valor de las discre-
pancias encontradas en la presente auditoria es superior al de otros estudios
que obtuvieron valores entre 0,041% y 0,4%. Dichos estudios fueron espe-
cificamente disefiados para la comprobacion del sistema, concentrando los
esfuerzos al maximo en la validacién previa al escaneado de los datos'>".
A pesar de implicar una revision detallada de los cuestionarios previa al es-
caneado o durante éste, se confirma la utilidad de este sistema de entrada 'y
gestion de datos para la reduccion de errores de transcripcion. Ademss, la
familiarizacion con el sistema, el entreno y el cuidado en el registro de los
CRD aumenta la efectividad de la transcripcion.

La diferencia en el porcentaje global de coincidencias/discrepancias de
los datos obtenidos en la revision de las HC por etapas retrospectiva y pros-
pectiva del estudio ONCOrisc, no ofreci6 resultados estadisticamente signi-
ficativos, aunque se apreciaron diferencias considerables en algunas
variables. Los estudios retrospectivos se basan exclusivamente en el conte-
nido de la HC y, por lo tanto, la fuente de informacién es la misma para el
investigador del centro y para el auditor, hecho que explicaria resultados
mejores en dicha etapa. Yoon et al., a pesar de coincidir con el resultado glo-
bal por etapas, identifican un mayor nimero de coincidencias en la etapa re-
trospectiva, lo cual explican por estar presentes los datos en las HC'. Un
menor nimero de discrepancias en la etapa prospectiva respecto a los valo-
res obtenidos en la etapa retrospectiva podria ser indicativo de la efectivi-
dad de las medidas de control llevadas a cabo a lo largo del estudio.
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El dificil acceso a los datos podia ser una causa comun de discrepancias.
Se constatd que las HC de los pacientes oncoldgicos contienen un gran vo-
lumen de informacién. Tal y como ya se habia considerado en las limitacio-
nes y conclusiones del estudio ONCOrisc, se verific6 que en la mayoria de
los casos se daba un importante desorden de los registros. En general, la
falta de estandarizacion de las historias clinicas en algunos casos, diferentes
modelos de estandarizacién en otros y la variabilidad de contenidos defini-
dos en otros contextos>® fueron un problema recurrente en la mayoria de los
centros incluidos en el presente estudio.

Ademas, aunque se recomienda emplear un solo equipo de investigado-
res para la extracciéon de datos en los diferentes centros’, el hecho de tra-
tarse de un estudio de gran envergadura, con limitaciones temporales y
presupuestarias, supuso la colaboracion de diferentes profesionales (una o
mads personas por centro) para la recogida de datos. La participacion de nu-
merosos investigadores en las tareas de extraccion de datos, en el estudio
ONCOirisc, sin duda, pudo introducir variabilidad en la forma de recogerlos,
convirtiéndose en una amenaza a la calidad de la informacién recogida, a
pesar de su conocimiento de la documentacién y de los requerimientos de
cada institucion.

Entre las limitaciones de la auditoria, razones logisticas y el hecho de que
algunos hospitales declinaran la participacién ocasionaron la reduccién de
los casos que se auditaron. Para este estudio se calculé cudl era el nimero de
historias que debian ser auditadas para poder realizar una estimacién con
una precision del 1% del porcentaje de errores imputables a la revision de
las HC (Anexo 2). Se considerd, a priori, que un 10% de las HC selecciona-
das para ser auditadas deberian ser repuestas por otras, debido a pérdidas de
casos, pero finalmente este nimero fue superior. El motivo principal fue la
falta de acuerdo con determinados centros (especialmente comarcales) para
acceder de nuevo a consultar las HC de sus pacientes, basando su decisién en
la Ley de proteccion de datos. Este hecho tuvo un impacto sobre la represen-
tatividad de la muestra, dificulté cualquier andlisis estratificado por regiéon
sanitaria y/o tipo de centro, aunque no sobre el global. En este sentido, la dis-
tribucién de pacientes por sexo, edad, tipo de cancer y riesgo quirirgico no
fue distinta en la muestra auditada respecto a la del estudio.

La auditoria de datos obtenidos prospectivamente en el estudio ONCO-
risc, realizada a posteriori, supuso otra limitaciéon, dado que la obtencién de
datos una vez finalizado el estudio no permitia el acceso a las mismas fuen-
tes de informacion. Asimismo, el resultado podria reflejar en mayor medida
la calidad de las HC y no la calidad de la recogida de datos.
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Conclusiones

La medida de la calidad de los datos es necesaria, ya que nos proporciona
una idea sobre la calidad y la validez de los resultados de la investigacion,
en particular cuando se utilizan datos de HC o informacion retrospectiva.
De ahi la necesidad de incorporar auditorias para conocer la calidad de los
datos obtenidos. La realizacion de auditorias al inicio y durante el estudio
permite establecer medidas correctoras. Es ineludible y necesaria la estruc-
turacién y estandarizacion de las HC, que supondra claros beneficios tanto
para el paciente como para los profesionales de la salud, siendo ademds una
de las principales fuentes de datos para la investigacion y la evaluacion de
resultados. En este mismo sentido, la informatizacién de las HC representa
un importante avance y una oportunidad para alcanzar dicho objetivo: la es-
tandarizacion. Ademas, la utilizacion de métodos informatizados de reco-
gida y transcripcién de datos minimiza los errores y aumenta la calidad
de los datos. Se confirma la efectividad de los controles de calidad de los datos
y la necesidad de poner la maxima atencion en las estrategias de recogida de
datos para maximizar su calidad.
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Anexos

Anexo 1. Variables de estudio

a) Variables referentes al enfermo:
e Datos identificativos: nombre y apellidos, nimero CIP (cédigo de
identificacién personal), niimero de historia clinica, teléfono, hospital.
e Datos sociodemogréficos y antropométricos: edad, sexo, peso, talla.

a.1) Datos relacionados con el estado basal y preoperatorios:

Antecedentes: intervalo diagndstico-tratamiento.

Tipo de céncer: estadiaje (TNM clinico), histologia, marcadores
tumorales (CEA [antigeno carcinoembrionario] en el caso del
cancer colorrectal), pruebas complementarias (radiografia de
térax, electrocardiograma, fibroscopia).

Comorbilidades (trastornos cronicos), signos y sintomas especifi-
cos, y tratamientos médicos.

Tratamientos primarios: radioterapia y quimioterapia (tipo, dosis,
tandas, nimero de sesiones, fechas de inicio y final del tratamiento).
Estado funcional (escala de Karnofsky y Glasgow Coma Score).
Riesgo quirtrgico: ASA (clasificacion del estado fisico preopera-
torio seglin la American Society of Anesthesiology).

Analitica (hemoglobina, leucocitos, plaquetas, urea, creatinina,
sodio, potasio, albiimina, proteinas totales, tiempos de protrombina).

a.2) Datos perioperatorios:

Fecha de la intervencion.

Intencion de la cirugia (curativa y/o paliativa) después de la inter-
vencion y justificacion.

Tipo de cirugia (limpia, limpia-contaminada, contaminada y sucia).
Localizacién anatémica del tumor.

Técnica quirtrgica.

Bolsas de hematies y de plasma.

Tiempo quirtrgico.

Profilaxis antibiética y antitrombdtica.

Complicaciones intraoperatorias generales y las debidas al acto
quirurgico.

Complicaciones postoperatorias inmediatas.

Muerte.
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a.3) Datos postoperatorios:

Complicaciones postoperatorias.

Recidiva.

Muerte.

Reintervenciones.

Estadiaje pTN, tipo histoldgico del cancer, ntimero de ganglios re-
secados, analizados y resecados positivos.

Tratamiento adyuvante: farmacoldgico (no citostaticos), quimio-
terapia y radioterapia (tipo, dosis, tandas, nimero de sesiones, fe-
chas de inicio y final del tratamiento), y sus complicaciones.
Estado funcional (escala de Karnofsky).

Salud percibida por el paciente (instrumento especifico de calidad
de vida relacionada con la salud para enfermos oncoldgicos).
Participacion en algtin ensayo clinico (farmacol6gico, quirtrgico, etc.).

Se consideran variables de resultado las siguientes:

46

e Muerte (en las diferentes evaluaciones o momentos de interés/global
o relacionada con el cancer); es la variable de resultado principal.

e Supervivencia (en las diferentes evaluaciones o momentos de inte-
rés/global, libre de enfermedad).

e Recidiva del cancer (en las diferentes evaluaciones o momentos de
interés).

e Complicaciones (las intraoperatorias y las postoperatorias en las di-
ferentes evaluaciones o0 momentos de interés).

e Estado funcional.

e Salud percibida.

a.4) Otros datos (administrativos):

Circunstancia al ingreso (programado, urgente, traslado de otro
hospital de agudos).

Servicio de ingreso.

Ingreso en un servicio/sala de criticos o semicriticos.

Estancia hospitalaria.

Circunstancia al alta (domicilio, traslado a un hospital de agudos,
traslado a un centro o unidad de cuidados paliativos, traslado a un
centro sociosanitario).

Codigos diagndsticos y de procedimientos de la CIM-9 (Clasifica-
cion Internacional de Enfermedades, 9° rev.) del informe de alta
(se pedira copia del informe de alta).

Reingresos.

Fecha de cumplimentacién del formulario.

Cirujano/médico responsable del enfermo.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



b) Variables referentes al cirujano y al equipo:

Caracteristicas demogréficas, académicas y profesionales: edad, sexo,
afio de finalizacion de la carrera y de la especialidad (cirugia general
u otros), formacién complementaria, tipo de practica habitual (onco-
l6gica u otros tipos), ambito/centros de préctica habitual (sector de
préctica, atencién hospitalaria y extrahospitalaria, etc.), entre otros.
Responsabilidad: jefe de servicio, adjunto, residente, asistente, etc.
Actividad realizada: volumen de intervenciones (semestral o anual)
por cada tipo de cancer, etc.

¢) Variables referentes al centro:

Sector: ptblico o privado (dependencia patrimonial y funcional).
Nivel de complejidad: alta tecnologia, referencia y comarcal.
Docencia de pregrado y postgrado (hospitales universitarios, unida-
des docentes MIR, etc.).

Volumen de actividad del centro.

Practicas organizativas o de gestion (existencia de comité de tumores,
registro de tumores, visita preoperatoria del anestesidlogo, equipos
multidisciplinares/unidades funcionales, sesiones conjuntas, etc.).
Otras caracteristicas de habilidad o pericia de la organizacion (uso de
guias de practica clinica, vias clinicas clinical pathways, etc.).
Instalaciones, equipos y recursos disponibles.

Otras caracteristicas estructurales: nimero de camas, nimero de
camas de cuidados intensivos/camas para enfermos criticos o semicri-
ticos, nimero de cirujanos, nimero de cirujanos por equipo, etc.
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Anexo 2. Calculo de la muestra

Tamano muestral

El nimero de pacientes reclutados y su dispersion en el territorio no permi-
tia auditarlos a todos, a pesar de la reduccion de variables a auditar, por lo
que fue necesaria la seleccion de una muestra representativa de HC. El ob-
jetivo del estudio era estimar el porcentaje de errores de la base de datos a
partir del porcentaje observado en una muestra de tamafio n. Asimismo, se
pretendia que el error cometido en la estimacion del porcentaje global de
discrepancias fuera inferior al 1% con una probabilidad 0,95. Se puede supo-
ner que la frecuencia f del nimero de errores en una muestra de n variables
es aproximadamente normal N(np, - [npq]) siendo p=P/100, ya que n>30. Por
lo tanto, el porcentaje de errores (100* f/n) es de, aproximadamente, N(P,
100x" [pg/n]). Dada la falta de informacién sobre P, se estudioé el caso de ma-
xima incertidumbre, es decir, cuando pq=p(1-p) es maximo (p=q=0,5).

N = (1,96 x 100)° x p x q = (1,96 x 100)* x 0,5 x 0,5 = 9.604

Teniendo en cuenta que para cada paciente se examinaron 31 variables, el
numero de historias a revisar fue de 9.604/51~189. Cabia la posibilidad de
que alguna historia clinica no estuviera disponible en el momento de la au-
ditoria y, por lo tanto, se definié una proporcion estimada de reposiciones
necesarias que quedo fijada en un 10% de forma arbitraria.

n = (9.604 x 100)/90 = 10.671,11? 10.671,11/51 = 209,24~210

Asignacion muestral

La asignacién de los pacientes se hizo mediante un muestreo aleatorio es-
tratificando por regién y nivel del centro.

Region del centro:
¢ RS Barcelona.
¢ RS Costa de Ponent, Maresme y Centre.
¢ RS Girona, Lleida y Tarragona.

Nivel del centro:
e Aislado geograficamente/Comarcal/Red complementaria.
e Hospital de referencia.
e Alta tecnologia.
e Privado.
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Conocidos el nimero de historias por auditar en cada estrato, quedaba por
definir cémo serian seleccionados los centros.

Para cada estrato se planted realizar un muestreo aleatorio simple de los
centros, ponderando por su volumen. Por eso se generaron 5 niimeros alea-
torios distribuidos uniformemente entre 0 y 100 por cada estrato, a los cua-
les se hizo corresponder con la frecuencia acumulada del listado de centros
ordenados alfabéticamente. El primer niimero permitié identificar el cen-
tro escogido y ver si su volumen era suficiente para satisfacer las necesida-
des muestrales del estrato; en caso contrario, el siguiente nimero aleatorio
permitié identificar un segundo centro y volver a verificar si se habian cum-
plido las necesidades muestrales del estrato, en caso contrario se continué
con el siguiente ndmero, y asi sucesivamente.

Si el nimero de pacientes en un centro superaba el nimero de pacientes
necesarios en aquel estrato, entonces éstos fueron seleccionados al azar. Se
ordeno el listado de pacientes por el niimero del dia, el mes del ingreso y el
nimero de registro, y mediante una tabla de nimeros aleatorios fueron se-
leccionados aquellos pacientes a los que se les asocié un nimero mas pe-
quefio que k=n/m hasta llegar al nimero necesario. En la férmula anterior
n es el nimero de pacientes necesarios en el estrato y m el nimero de pa-
cientes incluidos por el centro.
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Anexo 3. Andlisis por centros

La estructura de los datos estudiados permitia suponer una cierta depen-
dencia de los mismos. Entre las variables de un mismo paciente y entre las
de pacientes de un mismo centro.

Para analizar este punto, se calcul6 la media de errores por paciente en
cada uno de los centros, para luego calcular la media de errores entre cen-
tros, ponderada por el inverso de la varianza de la media de cada centro. De
este modo fue posible identificar mediante un grafico de embudo qué cen-
tros se escapaban de la norma. Dos centros tuvieron que ser excluidos de
este andlisis a causa del bajo niimero de pacientes auditados (<3).
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Numero de pacientes por centro

Los centros que participaron en el andlisis fueron 12 y el ntimero de histo-
rias clinicas auditadas en cada centro fue proporcional al de pacientes in-
cluidos en el estudio ONCOrisc (ver Tamafio muestral en el Anexo 2). La
media ponderada de discrepancias por paciente en cada centro fue de 3,6
(DE 2,2). Todos los centros exceptuando dos (centros 3 y 6) presentaron
una media de discrepancias por paciente dentro de los valores esperados.
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* Centros excluidos del andlisis

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

52






ISBN 978-84-393-8071-9

071 9“

91788439138
P.V.P.: 10 euros




	01_08-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	09_10-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	11_14-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	15_22-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	23_24-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	25_28-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	29_36-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	37_40-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	41_42-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	43_44-AuditONCO-0109_Maquetación 1
	45_52-AuditONCO-0109_Maquetación 1



