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RESUMEN

Introduccion. México cuenta con una normatividad
que estipula las caracteristicas que debe tener el llena-
do del expediente clinico. El estudio tiene el proposito
de evaluar la calidad del llenado de los expedientes qui-
rurgicos de acuerdo a la normatividad vigente.

Material y Métodos. Se visitaron 45 hospitales de
tres instituciones publicas proveedoras de servicios de
salud en México, y se revisaron 5,734 expedientes. Hos-
pitales y expedientes fueron seleccionaron al azar. Un
grupo de meédicos capacitados evaluo la calidad en la
integracion de los expedientes quirurgicos a partir de
una lista de cotejo construida con base en la normati-
vidad vigente en el pais. Los componentes estudiados
fueron la existencia e integracion de: nota preoperato-
ria, nota preanestésica, registro anestésico, nota posto-
peratoria y carta de consentimiento informado. Se cal-
cularon las prevalencias de elementos y expedientes
completos, y se estimo la probabilidad de encontrar un
expediente incompleto segun variables de interés me-
diante un modelo de regresion logistica.

Resultados. S6lo uno de cada 10 expedientes qui-
rdrgicos cuenta con todos los elementos establecidos
en la normatividad. El componente con menor calidad
en su integracion fue la nota postoperatoria. La pro-
babilidad de encontrar expedientes incompletos varia
significativamente segun el proveedor. Los expedien-
tes de pacientes atendidos por procedimientos gineco-
obstétricos y por traumatismos tienen mayor probabili-
dad de estar incompletos, en comparacion con aquellos
atendidos por cirugia abdominal.

Discusion. Se requiere promover el llenado adecua-
do del expediente en los servicios quirurgicos, toda vez
que éste es un elemento esencial para valorar la cali-
dad de la atencion meédica y fortalecer la continuidad
de la atencion.

Palabras clave: Apego a la norma, expediente clinico,
Norma Oficial Mexicana, calidad de atencion de la sa-
lud.
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ABSTRACT

Introduction. Mexican regulation stipulates the cha-
racteristics that surgical medical records (SMR) must
have. Our objective was to assess the quality and com-
pleteness of surgical medical records in public hospitals
with respect to the Mexican official regulations.
Material and Methods. 45 hospitals of the three
main public health institutions in Mexico were visited
and 5,734 SMR were reviewed. Hospitals and SMR
were randomly selected. A team of general practitio-
ners evaluated the completeness of SMR using a check-
list based on the official regulations. The components
evaluated were the existence and integration of the
preoperative note, pre-anaesthesia note, anesthesia
record, surgical-procedure record note and informed
consent letter. Raw prevalence of each element and
complete SMR were calculated. Furthermore, a logistic
regression model was used to estimate the probability

INTRODUCCION

En Mexico, el expediente clinico esta definido como el
conjunto de documentos escritos, graficos e imageno-
I6gicos en donde el personal de salud anota, registra
y certifica sus intervenciones, segun las disposiciones
sanitarias vigentes.! Aunque este documento nacio
con el objetivo de auxiliar a los médicos en sus labores
cotidianas,? al paso del tiempo adquirié otras funcio-
nes: a) permite disponer de una cronologia del proce-
so salud-enfermedad del paciente, seguirlo a lo largo
de su vida y asi contribuir a que el personal de salud
tome las medidas preventivas, curativas y de rehabili-
tacion que juzguen mas convenientes; b) funge como
un instrumento en el proceso de ensehanza y aprendi-
zaje del personal de salud; c) contribuye al desarrollo
de investigaciones en el campo de la salud, siendo su
estudio una de las metodologias mas usadas en la epi-
demiologia clinica y en la Medicina basada en eviden-
cias; d) constituye una herramienta de apoyo legal en
caso de ser requerido por la autoridad judicial o admi-
nistrativa y €) es un instrumento que permite tener un
acercamiento a la calidad del servicio otorgado en las
unidad médicas; ya que la auditoria medica aplicada a
éste permite reconocer, entre otras cosas, la idoneidad
y congruencia que hay entre el diagnostico, tratamien-
to, procedimiento y pronostico del paciente.?

En cuanto a este ultimo uso, los antecedentes da-
tan de 1956, cuando un grupo de meédicos del Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) reviso de modo ex-
traoficial los documentos y sento las bases para la eva-
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of finding an incomplete SMR according to the varia-
bles of interest.

Results. Only one in ten SMR had all the elements
stipulated in the regulation. The component with lo-
wer quality in its integration was the surgical-procedure
record, which showed a 23% completion rate. There
were significant differences in the probability of finding
an incomplete SMR among provider institutions. The
probability of finding an incomplete SMR was higher
in gyneco-obstetric and trauma procedures compared
with those related to abdominal surgery.

Discussion. It is necessary to promote the interest
of providers in the fulfilment of SMR, particularly as this
element plays an essential role in patient safety and
continuity of care.

Key words: Compliance with the official norm, Clin-
ical file, Mexican Official Norm, Quality of health care.

luacidon de la calidad de la atencion. Dicha estrategia
fue luego adoptada por otras instituciones del Sector,
aunque cada una de ellas empled metodologias dife-
rentes.* En 1998, la Secretaria de Salud, asumiendo su
papel rector, emitié la Norma Oficial Mexicana NOM-
168-SSA1-1998 referente al expediente clinico, con el
objetivo de establecer los criterios cientificos, tecnolo-
gicos y administrativos obligatorios en la elaboracion,
integracion, uso y archivo de éste.!

A pesar de que esta norma estipula que todos los
prestadores de servicios medicos —de caracter publico,
social o privado— estan obligados a integrar y conser-
var el expediente en los téerminos que ésta senala, los
pocos estudios existentes en la materia documentan
una falta de apego a los lineamientos, principalmente
en los servicios de cirugia y anestesiologia.> ¢ Conside-
rando que la informacion clinica contenida en los expe-
dientes es esencial para garantizar la continuidad de la
atencion’-® y documentar todo lo realizado durante el
proceso de atencion, actividades transcendentales en
el ambito de la seguridad del paciente, se efectud una
revision de expedientes en hospitales pertenecientes
a los principales proveedores publicos en el pais. Este
articulo reporta los resultados de un estudio con repre-
sentatividad nacional, cuyo objetivo fue evaluar la ca-
lidad del llenado de los expedientes quirurgicos de las
tres principales instituciones publicas proveedoras de
servicios de salud en México.
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MATERIAL Y METODOS

El presente estudio transversal se realizo durante 2009
y formo parte de un ejercicio para evaluar la seguridad
quirurgica en México, en donde ademas de la calidad
del expediente, se indago la prevalencia de eventos
adversos quirurgicos y la percepcion de jefes de ciru-
gia y enfermeras sobre este tema. Los resultados aqui
presentados se derivan de la revision de una muestra
de expedientes quirurgicos de 45 hospitales: 15 de los
Servicios Estatales de Salud (SESA), 15 del IMSS y 15
del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (ISSSTE). La muestra se distri-
buyo en 25 de las 32 entidades federativas del pais. El
numero de hospitales obedece al tamarno de muestra
requerido para que el estudio contara con represen-
tatividad institucional, con un error maximo de 2%, y
la seleccion de éstos se realizd aleatoriamente en dos
etapas: entidad y hospital. Posteriormente, mediante
muestreo aleatorio sistematico fueron seleccionados
los expedientes clinicos. Estos correspondieron a los
registros de pacientes a los que se les habia practica-
do algun procedimiento quirurgico durante 2008, con
una estancia hospitalaria mayor a 24 horas. Los expe-
dientes de pacientes menores de 18 anos y aquellos
que no contaban con los datos esenciales (edad y sexo)
fueron excluidos. La muestra total estuvo constituida
por 5,734 expedientes. El dispositivo de campo estuvo
coordinado por el Instituto Nacional de Salud Publica
(INSP), mismo que se encargo de la contratacion de un
equipo de revisores conformado por 10 médicos y un
coordinador de campo.

Calidad de la integracion de los expedientes clinicos

Para la revision de los expedientes se dised una lis-
ta de cotejo basada en los criterios estipulados en las
normas mexicanas vigentes en materia de expediente
clinico y anestesiologia (NOM-168-SSA1-1998 y NOM-
170-SSA1-1998)." ? Con ese instrumento se investigo
la presencia de cinco componentes: i) nota preopera-
toria, ii) nota preanestésica, iii) registro anestésico, iv)
nota postoperatoria, y v) la carta de consentimiento
informado. Cada uno de estos componentes, a su vez,
estuvo integrado por otros elementos; por ejemplo,
dentro de la nota preoperatoria se indago sobre el re-
gistro de la fecha de cirugia, el diagnostico, el plan qui-
rurgico, el tipo de intervencion quirurgica y el riesgo
quirurgico, entre otros.

Variables independientes

Las principales variables medidas en el estudio fueron: i)
Edady Sexo; ii) Proveedor (cada una de las instituciones
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evaluadas en el estudio, identificadas en lo subsecuen-
te como |, Il y Ill); iii) Tamarno de hospital, determinado
por el numero de camas censables de la unidad; y iv)
Procedimiento principal, el que se recabo directamente
del expediente y fue clasificada en cuatro grandes gru-
pos: i) cirugias abdominales; ii) procedimientos gineco-
obstetricos; iii) cirugias asociadas a traumatismos y iv)
otros.

Analisis estadistico

Se calculo la prevalencia de expedientes completos,
total y por componente de estudio, estratificando por
proveedor y por otras variables de interés. Se desarro-
16 un modelo de regresion logistica en el que se valo-
ro la probabilidad de encontrar un expediente clinico
incompleto de acuerdo con las variables de interes.
Todos los analisis consideraron el caracter complejo
de la muestra y se desarrollaron utilizando el modu-
lo de analisis de encuestas del programa informatico
STATA 9.

El manejo de los expedientes clinicos fue unica y
exclusivamente con fines de investigacion. El trabajo
de campo se alined a las normas del departamento
de archivo de cada uno de los hospitales visitados; se
omitieron todos los datos de identificacion del pacien-
te y, para evitar cualquier tipo de conflicto de intere-
ses, se hizo lo mismo con el nombre del proveedor,
por lo que se utilizaron los numeros |, Il y Il para su
identificacion, mismos que no guardaron ningun tipo
de relacion con el orden en que han sido nombrados
los proveedores. El protocolo de investigacion para
este estudio fue sometido y aprobado por la Comision
de Etica del INSP.

RESULTADOS

La mayoria de los expedientes (60.9%]) correspondieron
a pacientes de sexo femenino. Casi la mitad (47.1%)] per-
tenecio a hospitales de mas de 120 camas y s6lo 10.9%
fue de hospitales con menos de 60 camas. Por tipo de
procedimiento, el 47.1% correspondio a pacientes a los
que se sometio a cirugia abdominal, 17% a pacientes
gineco-obstétricos, 12.5% a pacientes atendidos por
traumatismos, y el resto (23,5%) correspondio a otros
tipos de cirugia.

Nota preoperatoria. Cuatro de cada cinco expedien-
tes clinicos quirurgicos contaron con una nota preope-
ratoria; sin embargo, sélo 61.1% de éstas tenia los siete
rubros especificados en la normatividad. Hubo diferen-
cias significativas segun el proveedor de procedencia:
mientras que en la institucion | el porcentaje de notas
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preoperatorias completas fue de 50.7%, en la institu-
cion Il ascendio a 69.3%. (Figura 1)

Completa

Existencia

Proveedor Il

Completa

Proveedor Il

Existencia

Completa

Proveedor |

Existencia

Completa

TOTAL

Existencia

30 40 50 60 70 80 90 100
Figura 1. Porcentaje e intervalo de confianza a 95% de
expedientes que cuentan con una nota preoperatoria
Yy con una nota preoperatoria completa, total y por pro-
veedor.

El componente mas problematico en este apartado
fue la falta del registro de un pronostico, mismo que
solo estuvo presente en 64.8% de los expedientes. Si
se elimina este elemento, la integridad en el llenado
del componente se eleva hasta 85%. En los demas ele-
mentos se registraron porcentajes de al menos 90%,
llegando hasta 99.5% para el caso del registro del
diagnaostico.*

Nota preanestésica. La nota preanestésica debe ser
elaborada por el anestesidlogo y debe cumplir como
minimo con cinco criterios: evaluacion clinica del pa-
ciente, tipo de anestesia, riesgo anestésico real, medi-
camentos preanestésicos y nombre del responsable de
su elaboracion. La nota preanestésica estuvo presente

* Aunque este porcentaje es muy alto, debe enfatizar-
se que el diagnaostico es un elemento esencial en cual-
quier expediente; por ello, su ausencia es un hecho
inadmisible.
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en 89.5% (1C95%=84.9-94.1) de los expedientes estu-
diados, pero solo en 78.2% existio registro de todos los
elementos mencionados. En todos los elementos de
este componente se documento un registro de por lo
menos 85%, siendo el menos registrado la evaluacion
clinica del paciente. No existieron diferencias significa-
tivas por proveedor ni tamano de hospital.

Registro anestésico. La documentacion del proceso
anestésico no se encontro en 7.5% de los expedientes
(1C95%=2.8-12.2). En hospitales de menos de 60 ca-
mas, la probabilidad de encontrar este registro con al
menos ocho de los elementos estipulados en la norma-
tividad, es significativamente menor a la de hospitales
de 60 o mas camas. Asi mismo, el registro del inicio del
procedimiento quirurgico, de la duracion de éste y de
la anestesia, fue —con diferentes magnitudes— mas alto
en hospitales de 60 camas o mas. (Figura 2)

.
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Figura 2. Porcentaje e intervalo de confianza a 95% de
expedientes que cuentan con el registro de elementos
seleccionados del procedimiento anestesico, segun ta-
mano del hospital.

Nota postoperatoria. La nota postoperatoria es-
tuvo presente en casi todos los expedientes (97.5%;
1C95%=95.3-99.6). Para que este componente fuera
considerado como completo, tenia que cubrir los 17
aspectos marcados por la norma. Sélo 21.3% de las
notas contaban con esta cualidad. Cabe destacar que
la totalidad de las notas postoperatorias conto con el
registro del nombre y firma del responsable de la ci-
rugia. En el extremo opuesto, los elementos mas pro-
blematicos fueron el registro de servicios auxiliares
de diagnostico y tratamiento transoperatorio, de un
pronaostico y del envio de piezas o biopsias quirurgicas
para examen macroscopico e histopatologico; estos
elementos solo alcanzaron porcentajes de registros de
alrededor de 60%. El registro de algunos elementos
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segun el proveedor de servicios, mostroé importantes
diferencias; por ejemplo, la descripcion de la técnica
quirdrgica es menos registrada en los expedientes per-
tenecientes al proveedor Ill que en los otros proveedo-
res, en tanto que el pronostico es mas registrado en el
proveedor Il que en el I. (Figura 3)

95 | s
85 +
75 +

65 +

Porcentaje

55 +

45 |

35 +

25

+ + + + + 1
Proveedor Proveedor Proveedor|Proveedor Proveedor Proveedor
1 I m 1 n m

Descripcion de la
técnica quirargica

Pronéstico

Figura 3. Porcentaje e intervalo de confianza a 95% de
notas postoperatoria que cuentan con el registro de la
técnica quirurgica utilizada y el pronostico del pacien-
te, por proveedor.

Consentimiento informado. La carta de consenti-
miento informado estuvo presente en el 93.3% de los
expedientes estudiados y no hubo diferencias significa-
tivas por proveedor ni tamano del hospital. Al analizar
la prevalencia de expedientes clinicos que contaban
con los cinco componentes completos, ésta fue de solo
13.6% (IC95%=7.4-19.9).

Los resultados del modelo multivariado permi-
ten afirmar que los expedientes pertenecientes a los
proveedores | y Ill tienen mayor probabilidad de es-
tar incompletos que los del segundo proveedor. En el
primer caso, existe 220% mas riesgo y en el segundo,
80%.

En este mismo modelo se pudo observar una ten-
dencia inversamente proporcional entre el tamano del
hospital y la probabilidad de contar con expedientes
incompletos.

Por otro lado, se detectd que los expedientes de
pacientes atendidos por procedimientos gineco-obsté-
tricos tienen 5.6 veces mas riesgo de estar incomple-
tos, en comparacion con los expedientes de pacientes
atendidos por cirugias abdominales. Para el caso de
pacientes atendidos por traumatismos, este riesgo es
80% mas alto. (Cuadro 1)
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Cuadro 1. Razon de momios para la presencia de un
expediente clinico incompleto. México, 2009.

RAzoN DE Mowmios IC 95%

INSTITUCION

Proveedor dos 1

Proveedor uno 3.2 (1,33-7,78)

Proveedor tres 1.8 (1,01-3,59)
TAMARNO DE HOSPITAL

<60 camas 1

60-120 camas 0.35 (0,11-1,10)

>120 camas 0.48 (0,16-1,47)
PROCEDIMIENTO

Cirugias abdominales 1

Gineco-obstétricos 6.6 (2,55-17,22)

Traumatismos 2.8 (1,42-5,73)

Otros 1.4 (0,88-2,10)
* IC95: Intervalo de Confianza de 95%.

DISCUSION

En esta evaluacion se documento que en los tres prin-
cipales proveedores de salud del pais, sélo uno de cada
diez expedientes quirurgicos cuenta con las caracteris-
ticas especificadas en la normatividad, hecho que cons-
tituye un foco rojo para la calidad y seguridad con la
que se brindan los servicios a los pacientes, ya que un
llenado adecuado del expediente es un elemento fun-
damental para la continuidad de la atencion y un ins-
trumento legal en caso de disputas que requieran de
auditoria meédica. También se encontré que la proba-
bilidad de tener expedientes quirurgicos incompletos
varia segun el proveedor al que pertenezcan, incluso
despuées de emprender ajustes por algunos potencia-
les confusores. Igualmente, el deficiente llenado de los
expedientes vario en los diferentes tipos de servicios
de cirugia analizados y los resultados presentados re-
fuerzan la idea de que la calidad del servicio proporcio-
nado en el area de la Ginecologia representa un foco
rojo para los servicios hospitalarios. Pavon-Leon y cols.
reportaron en un estudio realizado exclusivamente en
un hospital de Gineco-obstetricia, que solo 15% de los
expedientes pertenecientes a embarazadas hospitali-
zadas para la atencion del trabajo de parto, estaban
completos; en 81.2% de los expedientes no se reporto
por escrito, como se especifica en la norma, las razo-
nes para realizar induccion y conduccion del trabajo
de parto.'® Con estos antecedentes, es facil entender la
importancia de la correcta atencion en Gineco-obste-
tricia, que incluye el adecuado llenado del expediente,
en la reducciéon de un problema tan globalmente sen-
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sible como lo es la mortalidad materna.''- 2

Estos hallazgos son incluso mas preocupantes que
los documentados en otros estudios. En 1999, la CONA-
MED registré una prevalencia de expedientes clinicos
incompletos, con fallas en su integracion, de 71%.'"° En
2010, Dubon-Peniche documento en una muestra de
expedientes correspondientes a casos de arbitraje, que
el 78.6% se encontraban, segun la norma oficial, “in-
suficiente o medianamente” integrados.'® En el estudio
IBEAS de Prevalencia de Efectos Adversos en Hospita-
les de América Latina (realizado de manera simultanea
en Mexico, Argentina, Colombia, Costa Rica y Peru), se
documento que el porcentaje de expedientes clinicos
considerados no idéneos para valorar la continuidad
de la atencion brindada y la posible existencia de un
evento adverso, oscilé entre 8 y 21.2%,'* situacion que
refuerza la idea de que el problema abordado en este
estudio es semejante en varios paises de la region. Aun-
que todos los resultados reflejan que existe una falta de
calidad en el expediente, es importante mencionar que
las metodologias utilizadas fueron distintas.

Otro de los datos a destacar, es que solo en 80.8%
de las notas postoperatorias hubo reporte de gasas y
compresas; si bien el porcentaje es alto, este es un ele-
mento que la Alianza Mundial por la Seguridad de los
Pacientes ha clasificado como clave para garantizar una
cirugia segura,' '® ya que este evento puede ocasionar
graves consecuencia para los pacientes, o inclusive la
muerte, ademas de elevar los costos de atencion.'” '8

A diferencia del estudio realizado por Loria-Castella-
nos y cols., quienes documentan que la carta de con-
sentimiento informado solo estaba presente en el 14.4%
de los expedientes analizados,” los datos de este nuevo
estudio mostraron un apego al citado elemento en mas
del 90% de los casos. También, se registro que dentro
de los componentes estudiados que requerian el nom-
bre del responsable de su elaboracion (nota preanesté-
sica y nota postoperatoria), el porcentaje que contaba
con este registro fue superior al 95%, muy por arriba
del 4% publicado por Pavon-Ledn y otros.”® Se pueden
vislumbrar tres posibles explicaciones a este hallazgo: a)
los servicios en donde se realizaron los estudios obede-
cen a dinamicas diferentes; por ejemplo, para el caso de
la carta de consentimiento informado en el servicio de
urgencias, es mucho mas probable contar con pacien-
tes que tienen que ser atendidos de manera inmediata
y por ende, obviar este requisito; b) el resultado puede
ser un reflejo de las multiples campanas y/o estrategias
que han venido desarrollandose en los hospitales del
pais para difundir los derechos de los pacientes; y c) una
consecuencia del ejercicio de la Medicina defensiva por
parte de los profesionales de la salud.'® %

Ante las alarmantes cifras mencionadas, parece im-
portante senalar que en un subanalisis de este estudio

L 106

se encontro que la calidad de los expedientes de los
servicios de salud de Petroleos Mexicanos (PEMEX),
proveedor en donde el expediente clinico electronico
se encuentra completamente instaurado, es —por mu-
cho— superior a la existente en los otros proveedores.
Sin embargo, por la forma en que fueron seleccionados
sus hospitales, no podemos asegurar comparabilidad;
y dada la naturaleza transversal del estudio, tampoco
podemos asegurar causalidad. En México, la utilizacion
de medios electronicos para la conformacion de este
documento se incluyo en la normatividad desde el afio
2003 pero su consolidacion ha seguido pasos lentos
dentro del sistema de salud.

Los resultados presentados deben interpretarse a la
luz de algunas limitaciones. El instrumento utilizado en
este estudio solo indaga sobre la existencia, ausencia o
no aplicabilidad de cada uno de los elementos del ex-
pediente; sin embargo, no es posible profundizar sobre
la calidad que cada uno de ellos encierra o la existencia
de un sesgo de informacion por parte de los cirujanos,
que ya se ha documentado.?' La prevalencia de expe-
dientes incompletos puede estar subestimada porque
se eliminaron todos aquellos sin datos esenciales; 1o an-
terior obedece a que, como se menciono en la seccion
de materiales y meétodos, este estudio formo parte de
una evaluacion integral sobre calidad y seguridad qui-
rargica, misma para la cual resultaba indispensable la
edad y el sexo de los pacientes.

Si bien existen numerosas metodologias para eva-
luar la calidad de los servicios médicos proporcionados,
el hecho de contar con fuentes de informacion comple-
ta, valida y oportuna, es una necesidad incuestionable.
Resulta evidente que a pesar de los esfuerzos realizados
para mejorar la calidad de los expedientes, el panorama
sigue siendo desalentador ya que el apego a la norma-
tividad por parte de los profesionales de la salud conti-
nua siendo muy pobre. El presente estudio mostro los
resultados de un esfuerzo sin precedentes en la materia,
mismos que constituyen una ventana de oportunidad
para enfocar las estrategias de mejora, al menos en el
servicio de cirugia, a los elementos mas problematicos
de los expedientes clinicos. Por ejemplo, implementar
algun tipo de estrategia que permita el registro obliga-
torio del prondstico, elevaria la integridad en el llenado
de la nota preoperatoria en 24 puntos porcentuales.

Proporcionar servicios de salud con calidad y se-
guridad es una encomienda de todos los sistemas de
salud en el mundo. Promover el llenado adecuado del
expediente clinico en los servicios quirurgicos resulta
un aspecto fundamental para llegar a una valoracion
optima de la calidad de la atencion meédica, para for-
talecer la continuidad de la atencion (actividad clave
para detectar los puntos de riesgo que pueden ocasio-
nar algun dano al paciente) y para establecer medidas
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de mejora continua en la atencion que se le brinda a
éste, ademas de acercarse al objetivo de brindar servi-
cios efectivos y seguros.
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