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Validity of clinical register of pressure ulcers
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RESUMEN

Objetivos. Comparar las tlceras por presion (UPP) encon-
tradas en este estudio observacional prospectivo con las
registradas en la historia clinica electrénica (HCE).

Método. Estudio observacional prospectivo para regis-
trar las UPP, con seguimiento diario por una observado-
ra en las unidades de hospitalizacion médico-quirtrgicas
y revision del registro clinico de seguimiento de UPP. El
seguimiento de los pacientes se realizd entre diciembre
de 2008 y marzo de 2009 en el hospital Universitario de
Fuenlabrada.

Se ha calculado la frecuencia absoluta y relativa de UPP
en los pacientes seguidos, la asociacion entre variables cua-
litativas y la validez del registro en la HCE con respecto al
patron de referencia, el estudio observacional.

Resultados. Se ha completado un seguimiento a 1.001 pa-
cientes encontrando 42 pacientes con UPP frente a los 25
pacientes que tenian registrada UPP en la HCE, siendo esta-
disticamente significativa la diferencia (p<0,001). El registro
de la UPP en la HCE presenta un indice Kappa de 0,584 con
una sensibilidad de 47,62% y una especificidad de 99,48%
con respecto a la observacion directa.

Conclusién. El nimero de pacientes que presentan UPP
practicamente se duplica si la recogida de datos es obser-
vacional por una enfermera experta frente a lo registrado
en la HCE.

Palabras clave. Ulcera por presion. Epidemiologia. Validez
de las pruebas. Hospital. Historia clinica electrdnica.
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ABSTRACT

Background. To compare pressure ulcers (PU) found in this
prospective observational study with PU recorded in the
Electronic Medical Record (EHR).

Method. We use a prospective observational study to re-
cord PU, with daily monitoring by an observer in the me-
dical-surgical units of hospitalization, as well as a clinical
record review of PU tracking. Patient monitoring was con-
ducted between December 2008 and March 2009 at Fuenla-
brada University hospital.

We calculated the absolute and relative frequency
of PU in the patients followed, as well as the association
among qualitative variables and the validity of the registra-
tion in the EHR with regard to the reference standard, the
observational study.

Results. Among the 1,001 patients followed-up in this study,
42 of them showed PU (4.2% of the total patients), compa-
red to 25 (2.5%) patients who had registered PU in the Elec-
tronic Health Record, which means a statistically significant
difference (p<0.001). The record of PU presents a Kappa
index of 0.548, with a sensitivity of 47.62 % and a specificity
of 99.48 %, with regard to the reference standard, the obser-
vational study.

Conclusion. The number of patients with pressure ulcers al-
most doubled if the observational data collection is done by
an expert nurse compared to what was recorded in the EHR.

Key words. Pressure ulcer. Epidemiology. Validity. Hospital.
Electronic health records.
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INTRODUCCION

Las talceras por presién (UPP) constitu-
yen un problema relevante en los pacientes
hospitalizados en nuestro pais'. Ademas la
mayoria se consideran evitables? y cons-
tituyen un importante problema econ6émi-
cod.

En la actualidad son consideradas un
problema de seguridad de paciente, reco-
gido en los principales modelos de evalua-
cion de la seguridad como indicador a eva-
luar; en ellos se recoge tanto la existencia
de protocolos de evaluacién de riesgo, su
prevencion y tratamiento, como la aplica-
cion de éstos y de las medidas preventivas,
asi como la frecuencia en la que los pacien-
tes se ulceran*’. En uno de esos estudios,
proyecto SENECA® en una muestra de 33
hospitales en los que se revisaron 150 his-
torias clinicas en cada uno de ellos (50 de
pacientes de Cuidados Intensivos, 50 de pa-
cientes médicos y 50 de pacientes del am-
bito quiridrgico) se encontr6 que un 8,6%
de los pacientes analizados presentaba
UPP, aunque las frecuencias encontradas
en los diferentes hospitales variaba sustan-
cialmente con una amplitud de méas de 20
puntos porcentuales entre ellos.

Asi mismo la tasa de UPP por 1000 altas
esta recogida como uno de los indicadores
clave del Sistema Nacional de Salud espa-
nol y se mide con periodicidad anual a par-
tir de los datos recogidos en el Conjunto
Minimo Bésico de Datos (CMBD), presen-
tando tasas de 16,25 por mil en Madrid’ y
tasas de 11,40 por mil a nivel nacional en
el ano 2009%. Si bien en la definicion del in-
dicador se reconoce como limitaciéon del
indicador la influencia de la exhaustividad
del CMBD®.

Esta limitacion se ha puesto de mani-
fiesto en algunos estudios como realizado
en el hospital Santiago Apostol de Vitoria!”
en el que se evidenci6 que el CMBD solo
recogia el 25% de las tlceras declaradas
por los profesionales de enfermeria, o un
estudio previo realizado en el hospital de
Fuenlabrada en el que se constaté que no
se recogia en el CMBD la informacién re-
lacionada con la enfermeria (incluidas las
UPP) y que cuando ésta se recogia de ma-
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nera selectiva se producian cambios en la
codificacién y en el peso medio del hospi-
tal'l,

Por otra parte hay estudios en los que
parece que se pone de manifiesto que los
registros clinicos no recogen la realidad cli-
nica de los pacientes, asi nos encontramos
con el estudio de Admensen y Tewes!? que
recogia informacion de pacientes, de los re-
gistros y de las enfermeras que los atendian
con diferentes técnicas (entrevista estructu-
rada, grupos focales y andlisis de documen-
tacion) y mediante la triangulacion de técni-
cas se encontraron que solo un 31% de los
problemas de los pacientes conocidos por
las enfermeras se reflejaron en los registros
y un dato mas preocupante es que un tercio
de los problemas de los pacientes no eran
conocidos por las enfermeras.

Hay que destacar en este aspecto una
revisiéon publicada en 2011 que incluia 77
estudios de 15 paises y analizaba los re-
gistros clinicos de enfermeria. En ellos se
veia que la concordancia entre el registro
clinico y lo que les ocurria a los pacientes
(con estudios observacionales, entrevistas
a pacientes y enfermeras y evaluacion del
desempeiio profesional) era baja, siendo
una de las implicaciones para la practica y
una recomendacion realizada en la revision
sobre la que trabajar y mejorar en la prac-
tica clinica®.

En este mismo aspecto, un estudio aus-
traliano en el que revisaron las alergias
recogidas en los registros clinicos y las
reacciones alérgicas notificadas encontra-
ron que en un 35% de los casos no habia
registrada ninguna alergia y que en el 16%
de los casos se habia registrado como des-
conocido'.

En nuestro entorno no hemos encon-
trado estudios que evalien la calidad de
la informaciéon de los registros clinicos de
enfermeria con respecto a la realidad clini-
ca, aunque si es de destacar el estudio de
Matilde Celma'® que recogia el escaso inte-
rés de la enfermeria en el registro de la acti-
vidad propia y del poco interés que tienen
en general los profesionales de enfermeria
para las actividades auténomas.

Por otra parte, estudios previos realiza-
dos por parte de este equipo investigador,
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en los que se analizaban a partir de los re-
gistros clinicos el porcentaje de pacientes
incontinentes y las dependencias para los
autocuidados de los pacientes y su evo-
lucién durante el ingreso, encontraron
problemas del registro en la historia clini-
ca por parte del personal de enfermeria.
Result6 llamativo que no pudieran incluir
en los calculos mas que el 50-55% de la po-
blacién reclutada para el estudio, por falta
de cumplimentacion de los registros pese
a que la informacién era relevante para la
dispensacién de cuidados durante el ingre-
so y la continuidad de cuidados al alta'é.

Dada la importancia que tiene la UPP
como indicador clave en la seguridad del
paciente y como indicador relevante de los
cuidados que se dispensan, asi como de
los problemas de la calidad de los registros
clinicos, se ha planteado la necesidad de
realizar un estudio para evaluar la confor-
midad o fiabilidad intermétodos (concor-
dancia), y la sensibilidad y especificidad
de los registros de la historia clinica, con
respecto a la observacion directa de un ob-
servador externo.

METODOS

Se ha realizado un estudio de validez
de pruebas diagnésticas, observacional y
prospectivo, siguiendo a una serie de pa-
cientes durante su ingreso en las unidades
de hospitalizacién médico-quirtrgicas del
hospital, a los que por una parte se les ha
realizado una observacioén directa durante
su estancia hospitalaria y por otra parte se
ha revisado si tenian notificada alguna UPP
en el registro clinico especifico de la histo-
ria clinica electréonica (HCE) durante el pe-
riodo de estudio. El seguimiento se realiz6
de diciembre de 2008 a marzo de 2009 y fue
autorizado por la Direcciéon del Centro y
evaluado por la Comisién de Investigacion
del hospital y se enmarcd en un proyecto
de evaluacién de calidad de registros para
el seguimiento de la implantacién de prac-
ticas seguras en el manejo de las UPP. A los
pacientes, de forma previa a la observaciéon
directa, se le inform6 del objeto del estudio
y se les solicitdé consentimiento para reco-
ger la informacién y hacer la exploracion.
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El estudio se ha realizado en el hospital
Universitario de Fuenlabrada. Este es un
hospital de nivel 2 con 406 camas instala-
das, que en el afo 2009 tuvo un promedio
de 289,4 camas funcionantes y 15.592 altas
hospitalarias'’.

Para realizar el estudio, se estim6 un
tamafno muestral de 951 pacientes, consi-
derando una prevalencia de UPP de un 2%
(prevalencia registrada en el histérico del
hospital que al ser mas baja que la encon-
trada en la literatura fue la que se esco-
gi6 porque hacia necesario un tamafo de
muestra mayor); una sensibilidad del regis-
tro frente al patrén de referencia (observa-
cion diaria por un observador externo) del
95%, dado que al no evaluar coincidencia
en grado, localizacion..., se esperaba que
la totalidad de las UPP que se pudieran en-
contrar en la observaciéon directa estuvie-
ran registradas en el registro especifico de
la HCE, un nivel de confianza del 95% y una
precision relativa del 10%.

Para realizar la observacion directa de
los pacientes, se seleccioné a una enfer-
mera asistencial, miembro del grupo de
UPP del hospital, que durante el estudio
visitaba los dias laborables a los pacientes
ingresados en las unidades de estudio. En
la visita les preguntaba y revisaba con el
paciente, si desde su anterior visita habian
tenido algtn tipo de incidente, registran-
do en una base de datos elaborado ad-hoc
para el estudio si presentaba UPP La ob-
servadora no accedia a la historia clinica
y tenia instrucciones de no comentar las
situaciones clinicas de los pacientes con el
personal de la unidad.

Por otra parte, a estos mismos pacien-
tes que se les habia hecho la observacion
directa, se les realiz6 una extraccion auto-
matizada de la informacién contenida en
el registro clinico especifico de la UPP en
la HCE. Con ello se pretendia verificar si
el personal de la unidad habia registrado
alguna UPP, con el objeto de evaluar la fia-
bilidad intermétodos o de conformidad y la
validez del registro.

Los resultados se presentan para las va-
riables cualitativas con su distribucién de
frecuencias y para las cuantitativas con su
media y desviacion estandar.
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Se han calculado las frecuencias ab-
solutas y relativas de UPP, tanto segin la
informacién obtenida con la observacién
directa, como con la obtenida a través del
registro de UPP del hospital.

Se ha medido la sensibilidad, especi-
ficidad, valor predictivo positivo y valor
predictivo negativo del sistema de notifi-
caciéon de UPP con respecto al patréon de
referencia de la observacioén diaria de los
pacientes por un observador externo, que
se ha considerado el patron de referencia.

Dadas las limitaciones que puede pre-
sentar el patron de referencia, ya que éste
era también una enfermera asistencial,
cuya Unica diferencia con el resto de enfer-
meras que asistian a los pacientes e iban
a registrar en la HCE, era que pertenecia
al grupo de trabajo de UPP y que durante
el estudio solo se dedico a hacer la obser-
vacion directa, se ha evaluado también
la fiabilidad intermétodos™® o conformi-
dad®, entre el registro de UPP y las UPP

Tabla 1. Caracteristicas socio-demograficas

encontradas con el patrén de referencia (la
observacién directa) mediante el indice de
concordancia Kappa, y se ha calculado la
diferencia de proporciones para muestras
emparejadas, que se ha contrastado con el
test de McNemar®®,

En todos los contrastes de hip6tesis se
ha rechazado la hipo6tesis nula con un error
de tipo I o a menor a 0,05 y los resultados
se presentan con sus intervalos de confian-
za al 95%.

RESULTADOS

Se ha completado un seguimiento pros-
pectivo a 1.001 pacientes en el periodo de
estudio, habiendo realizado un total de
4.486 observaciones, con una media de 4,5
observaciones por paciente.

Las caracteristicas sociodemograficas
de los pacientes global y clasificada en pa-
cientes con UPP y sin UPP, pueden verse en
la tabla 1.

Pacientes con UPP

Pacientes sin UPP Total pacientes

Media (IC 95%) Media (IC 95%) Media (IC 95%)
n= 42 n= 959 n=1.001
Edad 78,9 (74,9-82,9) 62,8 (61,6-64,1) 63,5 (62,3-64,7)
Estancia 21,64 (14,7-28,6) 9,2 (8,59,8) 9,7.(9-10,4)
Sexo* Hombre 19 (45,2) 477 (49,7) 496 (49,6)
Sexo* Mujer 23 (54,8) 482 (50,3) 505 (50,4)
*N (%).

Se encontraron en la observacién direc-
ta por la observadora externa un total de
42 pacientes que presentaron una o varias
UPP. Esto supone que un 4,2% de los pa-
cientes seguidos presentaron UPP, con un
intervalo de confianza al 95% de (2,9-5,5).
El nimero total de tlceras era de 70. Pre-
sentaron una ulcera, 24 pacientes (57,1%);
2 Ulceras, 10 pacientes (23,8%); 3 alceras, 7
pacientes (16,7%) y 5 tlceras, un paciente
(2,4%).

Las localizaciones mas frecuentes han
sido: talones 28 ulceras (40,0%); sacro-
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gliteo 24 (34,3%); espalda 5 (7,1%); maléo-
los 5 (7,1%); trocanteres 3 (4,3%); codos 2
(2,9%); rodillas 2 (2,9%); pene 1 (1,4%).

Los estadios de presentacion de las ul-
ceras no se han podido registrar mas que
en 45 UPP ya que la observadora, ni levan-
taba las curas, ni revisaba las historias cli-
nicas. Los estadios registrados han sido:
estadio 1:24 pacientes (53,3%); estadio
2:20 pacientes (44,4%); estadio 3:1 paciente
(2,2%).

De los pacientes seguidos, tenian noti-
ficado en el formulario especifico de UPP
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25 pacientes (2,5%), con un intervalo de
confianza al 95% (1,5-3,5). Coincidian con
la observaciéon directa 20 pacientes y de
los 22 restantes, en 8 pacientes aunque
en el registro de UPP no estaba recogido,
si que aparecian en las observaciones de
enfermeria comentarios del tipo “enrojeci-
miento” “flictena”, “zona enrojecida”. Des-
contando estos pacientes, en total hubo 14

(33,3%) que en el seguimiento por la obser-

vadora externa se detectd y registr6 que
tenian una UPP y en los registros clinicos y
observaciones no habia ninguna mencion,
ni se habia registrado UPP como tal en el
formulario especifico.

La diferencia de proporciones de UPP
encontrada entre el registro de UPP y el
porcentaje de UPP encontrado en el estu-
dio observacional ha sido de -1,698 con una
p de 0,002 (Tabla 2).

Tabla 2. Analisis deteccion y registro de tlceras por presion

Diferencia de

Pacientes con tlcera o Test
N (%) ‘gﬁf’gg‘;‘%s McNemar P
-1,698 (-2,710; -0,686) 9,4815 0,0021
UPP observacion directa 42 (4,2)
UPP registrada en HCE 25(2,5)

La fiabilidad intermétodos o confor-
midad entre las dos observaciones se ha
calculado con el indice Kappa que ha sido
de 0,584, con un intervalo de confianza del
95% de (0,442-0,726), lo cual debe ser inter-
pretado como una concordancia moderada
segln la escala de interpretacién propues-
ta por Altman?®.

La validez del registro con respecto a
la observacién directa presenta una sensi-
bilidad del registro especifico de UPP del
47,62% con un IC de 31,32-63,91 y una pre-
cision relativa final de la muestra de 15,1%;
una especificidad del 99,48% (98,97-99,99)
y una precision relativa final de la muestra
de 0,5%; un valor predictivo positivo del
80% (63,32-97,68) y un valor predictivo ne-
gativo del 97,75 % 96,76-98,73).

DISCUSION

En este estudio se ha observado que
la frecuencia de pacientes con UPP practi-
camente se duplica si la recogida de datos
se hace de forma observacional frente al
sistema de registro clinico y de notifica-
cién que tiene implantado el hospital. Es
de destacar que en el estudio se ha encon-
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trado una sensibilidad baja, al quedar mas
de la mitad de los pacientes con UPP sin
registrar en el registro clinico especifico,
aunque cuenta con un valor predictivo po-
sitivo aceptable, es decir que los pacientes
que tienen registrada la UPP realmente la
presentan. La especificidad y el valor pre-
dictivo negativo son muy buenos, aunque
esto tiene menos trascendencia de cara al
objetivo del estudio.

La repercusion clinica es claramente re-
levante, ya que el registro clinico es lo que
utiliza el profesional para registrar los pro-
blemas y acontecimientos que le suceden
el paciente y para hacer el seguimiento y
planificacién de los cuidados. Sorprende
en el estudio la baja sensibilidad que ha te-
nido el registro clinico que hace necesario
estudiar con nuevas estrategias y con deta-
lle este hallazgo.

Si bien es cierto que no se han encon-
trado estudios similares en nuestro medio
para saber si éste es un hecho anecdético
de nuestro hospital o bien una realidad en
los hospitales de nuestro entorno, lo cierto
es que la literatura recoge estudios en los
que se constata la baja concordancia del
registro en la historia clinica con respecto
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a la realidad clinica'®'®, asi como con la pla-
nificacion de los cuidados de los pacientes
en UPP?!, con problemas como el registro
en la historia clinica de las caidas?*%, o con
las alergias a medicamentos! por ello no es
descartable que esta misma situacién en la
que el namero de Glceras registradas en la
HCE es netamente inferior al de UPP que
presentan los pacientes, sea algo generali-
zado en el resto de hospitales. En todo caso
con los datos encontrados en este estudio
parece que el registro clinico de las UPP no
es el método idéneo para la notificacién y
el conocimiento de las UPP que aparecen
en las unidades asistenciales, dada la baja
sensibilidad y la concordancia moderada
encontrada.

El problema tiene gran trascendencia
dado que el caso de las UPP es un indica-
dor clave del Sistema Nacional de Salud®
y su aparicién un indicador de seguridad
de paciente reconocido a nivel nacional e
internacional**?*, hecho aun mas preocu-
pante si se tiene en cuenta que hay estu-
dios que ponen de manifiesto que solo un
25% de las UPP conocidas se recogen en
el Conjunto Minimo Bésico de Datos que es
la fuente fundamental de la que se nutren
estos indicadores

Cuantificar el problema y unificar y es-
tandarizar la forma de medirlo parece rele-
vante a la vista de los datos encontrados.
Se deberian realizar estudios de mayor
amplitud que recojan las limitaciones que
tienen las diferentes maneras de abordar el
problema y permitan evaluar mejor los cui-
dados que se dispensan y el conocimiento
de los pacientes que realmente presentan
UPP.

Resulta preocupante que en un tema
en el que la enfermeria es tan sensible se
hayan encontrado estas carencias en el
registro clinico. Esto abre las puertas a la
investigacion sobre lo que estara ocurrien-
do con otras realidades clinicas, el grado
de generalizacién de este problema y las
causas que pueden estar generandolo'.
En todo caso, es de destacar la necesidad
de revisar la calidad de los registros clini-
cos con los que se esta trabajando, ya que
como apunta Yocum? “la practica enferme-
ray los estandares profesionales requieren
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registrar y los registros son necesarios
para los pacientes” de ahi que uno de los
aspectos fundamentales de cualquier prac-
tica clinica de calidad y que busque la se-
guridad serd contar con unos sistemas de
registro clinico efectivos que den soporte
ala decision y a la atencién a los pacientes
y con los resultados encontrados en este
estudio y en la bibliografia parece que la
calidad de los registros presenta limitacio-
nes importantes.

A la hora de considerar los resultados,
aunque el estudio ha sido prospectivo, hay
que tener en cuenta que la observadora
externa ha sido una enfermera experta en
UPP, lo que ha podido condicionar que la
detecciéon de UPP de grado I, las mas difi-
ciles de diagnosticar y detectar, se hayan
sobrediagnosticado en este estudio con
respecto a lo que se hace habitualmente. El
ndimero de pacientes con observaciones en
los comentarios en texto libre en las HCE
encontradas y que no tenian registrada
UPP parece apuntar a ello. Un porcentaje
muy elevado de pacientes no tenian regis-
trada en la HCE ningan tipo de informacién
sobre las UPP que padecian, ni en los regis-
tros estructurados, ni en el texto libre.

Por otro lado, no se ha podido enmas-
carar la observacioén directa, si bien la ob-
servadora tenia instrucciones de no revi-
sar las HCE y de no comentar informacién
clinica con el personal de la unidad, por
lo que este hecho ha podido condicionar
la cantidad y/o calidad del registro de los
profesionales.

Como conclusién del estudio se puede
decir que éste apunta a que la calidad de
los registros clinicos especificos de UPP
para conocer los pacientes que tienen UPP
con respecto a una observacion directa es
bastante limitada. Por ello, habria que in-
terpretar con cautela la informacion exis-
tente sobre las UPP en hospitales de agu-
dos y que, no solo es importante conocer la
frecuencia de UPP, sino también el método
que se ha utilizado para evaluarlas. Ade-
mas dadas las diferencias y las limitaciones
en los datos entre las diferentes formas de
medirlo, habria que considerar que el pro-
blema es de mayor magnitud que lo que las
cifras publicadas reflejan.
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