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RESUMEN

Introduccion. Entre abril y julio de 2017, se inicié un proceso
de recoleccion de informacioén a partir de expedientes clinicos
de mujeres con diagnéstico de cancer de mama (CaMa)
atendidas en un hospital de tercer nivel; dicha informacion fue
almacenada en una base de datos, la cual fue objeto de un
proceso de evaluacion de confiabilidad.

Objetivo. Reportar los resultados en la evaluacién de la
confiabilidad de una base de datos disefiada para recolectar
informacién a partir de expedientes clinicos de mujeres con
diagnostico de CaMa.

Metodologia. Disefio transversal analitico. Se recolectaron 14
variables contenidas en una muestra representativa de
expedientes, las cuales estaban relacionadas con el registro
de casos segln lo establecido en la NOM 041-SSA2-2011. Las
variables fueron integradas en una base de datos ex professoy
la evaluacion se hizo mediante el concepto de estabilidad,
utilizando el método de primeray segunda prueba; ademas se
calcularon coeficientes de Pearson y Kappa de Cohen para
evaluar la confiabilidad.

Resultados. El contenido de la base de datos fue capturado en
dos ocasiones a partir de 58 expedientes. Los coeficientes de
variables cuantitativas oscilaron entre 0.4 y 1 (p < 0.05); los
indices de Kappa mostraron concordancias entre 0.41 y 0.85
(p<0.05).

Conclusiones. Los avances presentados fueron consistentes
y mostraron, en general, un grado de acuerdo positivo en lo
que se refiere a la recoleccién realizada, sin embargo, la
evaluacion alin no esta completa, lo que implica mejorar los
errores identificados a fin de obtener coeficientes de
confiabilidad aceptables en todas las variables.

Palabras clave: reproducibilidad de resultados, registros
electronicos de salud, estudios de validacion, estadisticas no
paramétricas.

Aceptado: 5 de abril de 2019

ABSGRACE

Introduction. During April and July, 2017 we started to
collect data from medical records of women diagnosed with
breast cancer (BC) and treated at a specialized hospital. This
information was stored in a database, which was e subject to a
reliability assessment process.

Objective. This paper aimed to report the results after
assessing the reliability of a database designed to collect
information from medical files of women diagnosed with BC.
Methodology. An analytical and cross-sectional study was
conducted. Fourteen variables contained in a representative
sample of medical records related to the registration of cases,
as established in NOM 041-SSA2-2011 (NOM stands for
Mexican Official Standards), were collected.. The variables
were integrated into a specific database and the assessment
was performed using the stability concept, the first and
second test method. Cohen's Pearson and Kappa coefficients
were calculated to assess reliability.

Results. The content of the database was entered twice from
58 medical records. The coefficients for quantitative variables
ranged between 0.4 and 1 (p <0.05) while the Kappa indexes
showed a concordance between 0.41 and 0.85 (p <0.05).
Conclusions. The progress was consistent and generally
showed a degree of positive agreement regarding the
collection we carried out. However, the assessment is yet to
finish. This means we have to improve the identified mistakes
in order to obtain acceptable reliability coefficients in all of the
variables.

Keywords: reproducibility of results, electronic health
records, validation studies, statistics, nonparametric.
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Introduccion

Actualmente, en México, el cdncer de mama (CaMa)
sigue siendo una de las enfermedades cronico-
degenerativas de mayorimpacto en mujeres con una
edad de 40 afios o mas;" inclusive, la magnitud
alcanzada por este problema de salud publica es
superior en comparacion con afios anteriores.”’ Se
estima que en los proximos afos se incrementara la
demanda de servicios de salud especializados
-recursos materiales y humanos- para atenderlo."
Dicha demanda, sin duda, requiere de informacion
confiable para mejorar los procesos de deteccion y
diagnostico, o bien, para asegurar tratamientos
oncoloégicos oportunos y el seguimiento adecuado
de la poblacion con CaMa como lo establece la
Norma Oficial Mexicana NOM 041-SSA2-2011, Para
la prevencion, diagndstico, tratamiento, control y
vigilanciaepidemiolégicadel cancer de mama.’

A pesar de que en México aun esta pendiente
consolidar el registro poblacional de canceres,’ la
vigilancia epidemiolégica (VE) continta siendo la
principal estrategia de control del CaMa por parte
del Sistemade Salud.’ Uno de los aspectos clave de la
VE5 es el registro de casos -probables y
confirmados- mediante criterios estandarizados vy
relacionados, por ejemplo, con el proceso de
deteccion, el diagndstico clinico y los métodos de
tratamiento. Sin embargo, es fundamental que la
informacion de los expedientes clinicos, asi como el
registro electrénico de casos sean confiables, ya que
aportan informacion util, entre otras cosas, para
establecer un tratamiento adecuado a cada paciente
de acuerdo con las caracteristicas patoldgicas, o
bien, para tomar decisiones sobre VE, asi como
evaluar y orientar politicas publicas, programas de
control y monitoreo.” Ademas esta informacion
permite disefar y desarrollar investigacion, por
ejemplo, acerca de los factores de riesgo o la
etiologiade laenfermedad.

En el Instituto Jalisciense de Cancerologia (IJC),
ubicado en la ciudad de Guadalajara, Jalisco, se
cuenta con un registro -electrénico y expedientes-
estricto de pacientes con diagnostico en relacion
con neoplasias, los cuales son atendidos

diariamente; dicho registro apoya actividades
clinicas, administrativas y de planeaciéon. También
cuenta con informacién relevante, en términos de
investigacion, sobre el CaMa en mujeres. Sin
embargo, para utilizar dicha informacién y realizar
un analisis epidemiologico es recomendable, antes
que nada, evaluar y garantizar la calidad de los datos
electrénicos o contenidos en expedientes clinicos, lo
cual motivé el desarrollo del presente articulo.

En este contexto, durante los meses abril y julio de
2017, un equipo de investigadores de la Universidad
de Guadalajara (UdeG) inici6 un proceso de
recoleccion de informacion a partir de expedientes
clinicos de mujeres con diagnéstico de CaMa
atendidas en el JC en el periodo 2011-2016. La
finalidad de ello fue integrar una base de datos util
para el desarrollo y analisis con un disefo
epidemiolégico mas amplio, su propdsito fue
analizar la distribucion geografica del CaMa en el
estado deJalisco con base en el dreade residenciade
las pacientes. Por lo tanto, el objetivo de este
articulo es reportar los resultados obtenidos en el
proceso de evaluacion de la confiabilidad respecto a
la base de datos, la cual fue disefiada y generada a
partir de la recoleccion directa de expedientes
clinicos de mujeres con diagnéstico de CaMa cuya
atencién se realizé en el Instituto Jalisciense de
Cancerologiaenelafio 2015.

Metodologia

El Instituto Jalisciense de Cancerologia (IJC) brinda
atencién especializada a poblaciéon abierta con
diagnoéstico de cancer, es uno de los principales
centros de referencia en atencién oncolégica en el
Occidente de México, lo que representa una de las
principales razones por las que fue elegido para
desarrollar el estudio. Cabe mencionar que se
obtuvo la aprobacién de los Comités de FEtica e
Investigacion de este instituto antes de iniciar la
investigacion.

La metodologia descrita a continuacién se ajusta a
una serie de procedimientos que evaluaron la
confiabilidad mediante el método de primera y
segunda prueba,® en relacion con los datos



recolectados a partir de expedientes clinicos de
mujeres con diagnéstico de CaMa. Por tal motivo, el
equipo de investigadores inicialmente diseno vy
elabord una base de datos exclusivamente para la
recoleccién y almacenamiento; ésta fue elaborada
considerando criterios objetivos incluidos en la NOM
041-SSA2-2011,’ los cuales estan relacionados con
el registro de casos (Apéndice Normativo G,
Apéndice Informativo By D). Finalmente se adapto6 el
disefio de la base de datos tomando en cuenta las
discusiones entre los investigadores involucrados
en el estudio y los expertos en el tema -oncélogos,
radidlogos, ginecélogos, patélogos-. Ademas, la
configuracion y formato de esta base de datos
minimizé los errores de captura, asi como los vacios
deinformaciéna partir de los expedientes.

La base de datos se integrd por 14 variables y su
respectiva codificaciéon predeterminada para la
recoleccién de datos a partir de expedientes (Tabla
1). Las variables fueron establecidas a priori en un
manual de codificacién en consenso con el equipo
de investigadores participantes. Esto contribuyé en
la estandarizacion de criterios y categorias antes de
comenzar con la captura, asi como también para
minimizar los potenciales errores en la base de
datos generada. En dicho proceso, se incluyeron
expedientes de mujeres residentes del estado de
Jalisco cuyo diagndstico se hizo mediante estudio
histopatoldgico (registros). Se excluyeron los casos
probables, expedientes incompletos, por no incluir
variables susceptibles de recoleccion y evaluacion, y
los que no aparecieron en el area de Archivo Clinico
del Instituto Jalisciense de Cancerologia.

Atendiendo estos criterios, la base de datos fue
integrada por un censo de expedientes, del IJC, con
casos de mujeres diagnosticadas con CaMa en el
periodo 2011-2016, esto es, un total de 3,694 casos
(N); los cuales se capturaron en la base de datos. Con
la finalidad de determinar el nimero de registros (n)
representativos y necesarios para evaluar su
confiabilidad, se realizé un calculo de tamafno
muestral por proporcion -intervalo de confianza de
95%- mediante el software libre OpenEpi.” Como
resultado, se consiguié una muestra de 349

registros susceptibles de evaluacién para el periodo
2011-2016, es decir, un total de 58.2 cada afo. Por
lo tanto, aqui se reportan los resultados de la
evaluacion de la confiabilidad correspondiente al
2015, lo cual se hizo con datos de 58 expedientes
capturados en dos momentos diferentes en un
registro electrénico.

En este sentido, una vez que comenzo la recoleccion
y almacenamiento en la base de datos, la tercera
etapa consistié en definir un muestreo aleatorio
estratificado10 de 58 registros (n) para capturarlos
nuevamente y evaluar la estabilidad, es decir,
mediante la técnica de primera y segunda prueba8
se evalud el grado de coincidencia entre dos
capturas realizadas por el equipo de investigadores
para los mismos registros (n= 58). En cada variable
se realizaron pruebas de confiabilidad segun la
escala de medicién (Tabla 1), esto es, para las
variables cualitativas y la prueba de hipotesis se
utilizaron tablas de contingencia y coeficientes de
Kappa de Cohen'. Por su parte, las variables
cuantitativas fueron analizadas mediante el
coeficiente de correlacion Pearson; en ambos tipos
de variables se consider6 una significancia
estadistica p < 0.05. La tabulacion, analisis y
evaluacién se realizaron en el programa SPSS
(versién 13, SPSS, Inc., Chicago, IL).

Resultados

Se revis6 un total de 58 expedientes clinicos. Las
variables cuantitativas mostraron correlacién entre
ambas capturas. El coeficiente de las variables edad
e interpretacion BIRADS fue superior a 0.69 (Tabla
2). Por su parte, las variables fecha de diagnostico
histopatolégico y método de tratamiento
registraron valores que oscilaron entre 0.40 y 0.74
(Tabla 2).

Los indices de concordancia de Kappa mostraron
valores clasificados entre moderada y muy buena
concordancia; por ejemplo, municipio de residencia,
antecedentes de tabaquismo, alcoholismo y cancer
en la familia, estudio de ultrasonido, mastografia e
histopatologico, unidad de salud que realizd el
diagnostico y estadio clinico (Tabla 3). En cambio, las
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Tabla 1. Variables y escalas de medicién utilizadas para la recoleccién y almacenamiento de datos

Variable Definicion* Escala de medicion

Edad Anos cumplidos al momento del diagnostico de Cuantitativa-discreta

cancer de mama

Antecedentes de tabaquismo Antecedente de consumo de tabaco de la paciente  Cualitativa-dicotémica

Antecedentes familiares de cancer Antecedentes de diagnosticos de cancer en la Cualitativa-dicotémica

familia de la paciente

Estudio de mastografia Antecedente de estudio de mastografia como Cualitativa-dicotomica

método de deteccidn

Cuantitativa-discreta

Estadio clinico Estadio de la enfermedad reportada en el
expediente al momento del diagnostico

Unidad de salud de Lugar en el cual se realiz6 el estudio Cualitativa- nominal

diagnostico histopatologico histopatoldgico

Estudio de inmunohistoquimica Estatus de los receptores hormonales reportados Cualitativa-nominal

por el estudio

*Con base en criterios establecidos en la NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento,
control y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama: Apéndice Normativo G, Apéndice Informativo By D.
**Sistema de Informacién Radioldgica para la Imagen de la Mama, por sus siglas en inglés.

Fuente: Elaboracion propia.

categorias correspondientes a la variable estudio de el equipo de investigadores en dicha base de datos.

inmunohistoquimica mostraron un grado de acuerdo
entre 0.34 y 0.47; y se encontraron valores
estadisticamente significativos (p < 0.05) en todas
las categorias -cuantitativas y cualitativas- evaluadas
segln el concepto de estabilidad (Tabla 3).

Discusion

Los avances que aqui se reportan sobre la evaluacion
sugieren que algunas variables recolectadas en la
base de datos son confiables, es decir, existe
concordancia entre lo que fue recolectado, a partir
de expedientes clinicos, y lo que fue capturado por

Este ejercicio de evaluacién ha servido para
determinar cudles son las variables que
potencialmente podrian ser utilizadas en otros
analisis, por ejemplo, epidemiolégicos; lo cual
inicialmente motivé la realizacion de la evaluacion
que aqui se presenta.

Dada la magnitud e impacto alcanzado por el CaMa

1-3,12

en recientes afos, en México se han tratado de
impulsar estrategias que permitan afrontar este
problema, ya sea desde el ambito del Sistema

Nacional de Salud, hasta el aspecto normativo, o



Tabla 2. Coeficientes de correlacion para variables cuantitativas evaluadas del afio 2015

Variable Correlacién Pearson Sig. (bilateral)

Fecha de diagnostico

Dia 0.49 < 0.01
Mes 0.74 < 0.01
Afo 0.69 <0.01

Método de tratamiento 0.40 < 0.05

Fuente: Elaboracion propia con base en trabajo de campo.

*Sistema de Informaciéon Radioldgica para la Imagen de la Mama, por sus siglas en inglés.

mediante politicas publicas. Como resultado, los
especialistas en el tema han sefalado la necesidad
de contar con un programa nacional para el control
del cancer,” un plan nacional contra el cancer,6 o
bien registros poblacionales de cancer;*’
utilidad e impacto podrian reflejarse en el desarrollo
de investigacion en diversas areas. Sin embargo,
uno de los aspectos fundamentales para lograr una
impresién positiva de dichas estrategias es
disponer de informacion valida, confiable y de

cuya

calidad; de otra manera seria dificil tomar
decisiones respecto ala epidemiologia del CaMa. Un
estudio sobre registros hospitalarios de canceres en
Colombia revel6 que, por lo menos, la mitad de los
directores de hospitales (n=12) consideraban que la
informacion obtenida en este tipo de registros

" Los

influia en las decisiones administrativas.
avances sobre la evaluacién realizada nos permiten
determinar cuales son las variables con cierto grado
de confiabilidad que podrian ser Gtiles en términos
de investigacién, aun considerando que pertenecen
a una fuente secundaria y a la limitada
disponibilidad de registros poblacionales sobre

canceres en México.

Algunos expertos'® en el tema advierten que la
mayoria de los paises en desarrollo no cuenta con
informacién de calidad sobre el perfil de los
canceres diagnosticados, aun cuando se trata de
informacion valiosa. En este contexto, la evaluacion

de la calidad de datos, o bien la confiabilidad, son
fundamentales; por ejemplo, algunas estimaciones
a nivel mundial sirven para determinar la carga de la
enfermedad, y las tasas de incidencia y mortalidad
publicadas por el Global Cancer Observatory (GCO),
las cuales dependen del alcance y validez de los

6,14

datos ya que tienen su origen en registros
poblacionales de canceres. Por esa razon, algunos
especialistas® han planteado alternativas concretas
en nuestro pais focalizadas en el control del cancer,
esto es, un plan nacional contra el cancer y un
registro poblacional de casos. Dichas estrategias
podrian ser Gtiles en la toma de decisiones respecto
acuales son los programas necesarios o las politicas
publicas para disminuir el impacto y las
consecuencias atribuibles a los canceres en general,
particularmente el CaMa, lo cual ha funcionado en
territorios’ como Australia, Reino Unido y Estados

Unidos parareducirlaincidenciay mortalidad.

En México aln no se cuenta con un registro
poblacional de canceres consolidado;’ incluso,
desde hace algunos afios se estd trabajando en el
Registro Nacional de Cancer. En este sentido,
consideramos que ante la falta de registros
disponiblesy confiables, los expedientes clinicos de
pacientes pueden ser una fuente de informacion
importante; la NOM 041-SSA2-2011, Para la
prevencién, diagnéstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemiologica del cancer de mama’
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Tabla 3. Coeficientes de correlacién para variables cualitativas evaluadas del afio 2015

indice Sig.
Kappa

Variable

Error tip. T

aproximada asint.* aproximada

Municipio de residencia

0.72 < 0.01 0.05 23.45

Alcoholismo

Ultrasonido

0.47 < 0.01 0.14 3.70

0.44 < 0.01 0.14 3.37

0.48 < 0.01 0.08 5.26
0.73 < 0.01 0.12 5.66

Estudio histopatolégico
Grado
Variedad

Estadio clinico

0.69 < 0.01 0.07 9.41

establece las variables minimas para el registro de
casos (Apéndice Normativo G). Aun asi, dicha fuente
debe ser objeto de evaluaciones periddicas con la
finalidad de garantizar la confiabilidad y calidad
suficiente en los datos recolectados. En efecto, la
informacion contenida en expedientes tiene el
potencial de aportar evidencia sobre cuales son los
lugares que reportan estadios IV con mayor
frecuencia, cuantas mujeres fueron referidas a
unidades de salud mediante mastografia de
tamizaje o diagnostica, cual es la calidad en el
diagnéstico de CaMa, las posibilidades de
supervivencia, las opciones de tratamiento
necesarios en determinada regién sanitaria, la
tendencia temporal de estadios clinicos, entre otros
aspectos mas.

Consideramos que la principal fortaleza del estudio
radico en el uso de criterios objetivos de acuerdo con

58 expedientes clinicos
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|]

Fuente: Elaboracion propia con base en trabajo de campo.
* Asumiendo la hipotesis alternativa.
** Empleando el error tipico asintético basado en la hipétesis nula.

la NOM 041-SSA2-2011,5 derivados de un consenso
y capacitacién entre especialistas e investigadores,
con lafinalidad de integrar una base de datos propia
que permitié la recoleccion adecuada a partir de una
muestra representativa de expedientes. También,
fue posible evaluar de manera individual las
categorias incluidas y mostrar concordancias. Sin
embargo, algunas limitaciones deben ser acotadas.
Por un lado, en este articulo s6lo se presentan
avances del proceso de evaluacion considerado para
un periodo completo de 6 afos, lo cual podria
minimizar potenciales errores de medicién que se
esperarian en investigaciones de la misma
naturaleza; asimismo, es posible corregir aquellos
errores que sean identificados en las variables cuyo
grado de concordancia no fue satisfactorio seguin los
indices obtenidos inicialmente, como resultado de
inconsistencias de informacion en expedientes.
Ademas, el nimero y tipo de variables evaluadas



obedecié alos objetivos de nuestrainvestigacion, no
obstante, es posible incluir otras que también se
encuentran en expedientes clinicos y asi obtener un
panoramaepidemiol6gico aiin mas completo.

En conclusién, los avances presentados en este
articulo fueron consistentes y se encontrd, en
general, un grado de acuerdo positivo referente a la
recolecciéon realizaday a la base de datos generada.
El ejercicio de evaluacion también fue atil para
identificar cudles variables han sido inconsistentes
en relacién con la recoleccion y almacenamiento de
datos, lo que representa errores que podrian ser
corregidos, o bien, recomendaciones para un
correcto llenado de expedientes, conforme lo
establecido en el Apéndice Normativo G, Apéndice
InformativoBy D de laNOM 041-SSA2-2011.°

En este contexto, consideramos que la evaluacién
de datos, con base en una fuente primaria o
secundaria, es indispensable para garantizar que
los resultados de cualquier investigacion sean
confiables. De esta manera es posible asegurar su
utilidad e impacto, por ejemplo, cuando la

informacion es reportada ante las autoridades
sanitarias, o bien, cuando los propdsitos son
diferentes entre una fuente de informacion y una
determinada investigacion. Por ello, destacamos el
uso de datos contenidos en expedientes clinicos,
cuyo impacto puede rebasar el aspecto meramente
clinico y contribuir en la toma de decisiones en el
ambito de la VE, en el proceso de deteccion,
diagnéstico, tratamiento, o en el control de
canceres.
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