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Resumen

Objetivo. Desarrollar y pilotar indicadores de calidad
de la atencion a neonatos con padecimientos relevantes
en México (prematuridad, sepsis neonatal, asfixia perinatal
e hipoxia intrauterina). Material y métodos. Se cons-
truyeron indicadores propios a partir de recomendaciones
clave de las guias de practica clinica nacionales e indicadores
encontrados en repositorios internacionales. Previa blsqueda,
seleccion y priorizacion, los indicadores fueron pilotados en
dos hospitales. Se analizo la factibilidad de medicion, fiabilidad
(indice kappa) y utilidad para detectar problemas de calidad.
Resultados. Se seleccionaron y pilotaron 23 indicadores; 12
eran compuestos. Del total, nueve fueron factibles y fiables. La
calidad de la informacion en los hospitales fue diversa y fre-
cuentemente deficiente, limitando tanto la factibilidad como
la fiabilidad de los indicadores. Los niveles de cumplimiento
identificaron oportunidades de mejora. Conclusiones. Se
propone un set de nueve indicadores validos, factibles, fiables
y utiles para la monitorizacion de la calidad en la atencion a
neonatos patoldgicos.
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Abstract

Objective. Develop and pilot indicators of quality of care
to neonates with relevant conditions in Mexico (prematurity,
neonatal sepsis, perinatal asphyxia, and intrauterine hypoxia).
Materials and methods. Own indicators were built
based on key recommendations of national clinical practice
guidelines and indicators found in international reposito-
ries. With previous search, selection and prioritization, the
indicators were piloted within two hospitals. The feasibility
of measuring, (kappa index) reliability and usefulness was
analyzed to detect quality problems. Results. 23 indicators
were selected and piloted, 12 are compounds, of the total,
nine were feasible and reliable. The quality of the hospital‘s
information was diverse and often poor, limiting both the
feasibility and the reliability of the indicators. Improvement
opportunities were identified thorough the compliance levels.
Conclusions. A set of nine indicators valid, reliable, feasible
and useful indicators is proposed in order to monitor the
quality of care of pathological neonates.

Keywords: quality indicators; neonatal asphyxia; neonatal
sepsis; hypoxia
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La atencién al neonato es una preocupacion inter-
nacional reflejada en los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS). La mortalidad neonatal corresponde a
casi la mitad de las muertes en la nifiez (<5 afios). Entre
2010 y 2016, en México, el descenso de la mortalidad
neonatal ha sido lento: pasé de una tasa de 8.3 a 7.8
por 1000 nacidos vivos, la cual se mantiene superior
al promedio de la region de las Américas (7.5)." Las
diferencias entre estados son también notables, con 14
de ellos que han tenido progresién insuficiente para
alcanzar la meta de los Objetivos de Desarrollo del
Milenio? a pesar de los programas y las politicas que
estdn en marcha.’ La Comisién Nacional de Proteccién
Social en Salud (CNPSS) provee financiamiento para la
atencién a neonatos y nifios menores de cinco afios que
no cuentan con seguridad social a través del programa
conocido como Seguro Médico Siglo XXI,* facilitando ast
el acceso a los servicios necesarios. Sin embargo, para
que la cobertura de servicios sea considerada efectiva,
es necesario que la atencion recibida sea de calidad.>®

La provision de servicios con la calidad necesaria
depende de la estructura y recursos disponibles, y su
correcta utilizacién en procesos de atenciéon adecuados,
que son un componente imprescindible para alcanzar la
mejor calidad.” Tanto los aspectos estructurales como los
procesos de atencién deben contar con indicadores para
su evaluacién y monitoreo, de forma que se controle la
obtencién de los resultados esperados.

Existen iniciativas internacionales para medir la
calidad de la atencién de los recién nacidos,* aunque
parecen ser pocos los indicadores existentes para la aten-
cién del neonato con patologfas especificas relevantes
tales como prematuridad, sepsis o asfixia, al ser todas
ellas de alto interés en México por su incidencia, gasto
y contribucién a la mortalidad neonatal.!*13

El objetivo de este estudio es validar indicadores
de calidad de la atencién a neonatos con patologia
(sepsis neonatal, asfixia perinatal, hipoxia intrauterina
y prematuridad) a través de determinar su factibilidad,
fiabilidad y utilidad en establecimientos de segundo y
tercer nivel en el entorno del sistema de salud mexicano.

Material y métodos

Se realizé un estudio cualicuantitativo en tres fases:
a) busqueda, seleccién, construccion y priorizacién de
indicadores, b) desarrollo de las fichas técnicas y de
instrumentos de recoleccién de datos de los indicadores
seleccionados, y ¢) estudio piloto para comprobar fac-
tibilidad, garantizar fiabilidad y averiguar su utilidad
para la deteccién de problemas de calidad que puedan
ser objeto de iniciativas de mejora en el entorno de
aplicacion de los indicadores.'*16
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Este estudio es parte del proyecto titulado “Eva-
luacién de los procesos de la gestion de calidad en la
atencién neonatal del Sistema de Proteccién Social en
Salud: medicién basal”, el cual cont6 con aprobacién
de los comités de investigacion y ética del Instituto
Nacional de Salud Ptblica, con ntimero de proyecto
1353 y aprobacién ntimero 7154, con fecha del 21 de
octubre de 2015.

Busqueda, seleccion, construccion
y priorizacion de indicadores

Primero se revisaron las tltimas versiones de las guias
de préctica clinica (GPC) del catdlogo maestro del sector
salud relativas a prematuridad, asfixia, hipoxia y sep-
sis'”?! para obtener recomendaciones clave basadas en
evidencia susceptibles de convertirse en indicadores.
La btisqueda de recomendaciones basadas en eviden-
cia para transformar en indicadores es el primer paso
y requisito para lograr indicadores vélidos. Dada la
existencia de varias escalas de gradacién de la evidencia
y fuerza de recomendacién en las GPC, se utilizé un
sistema de armonizacién de la gradacién propio.”? Se
seleccionaron las recomendaciones con mayor gradaje
(nivel de evidencia A, fuerza de recomendacién funda-
mentalmente A: debe hacerse).

Con el objetivo de identificar indicadores ya exis-
tentes en relacién con las recomendaciones basadas en
evidencia encontradas, o complementarlas en caso de
no haber sido identificadas en las GPC, se realiz6 una
btsqueda en repositorios internacionales: National
Quality Measures Clearinghouse,?® Indicator Portal
de Health & Social Care Information Centre” y Joint
Commission, con los términos “neonatal”, “prematu-
re”, “asphyxia”, “hypoxia”, “sepsis” y “newborn”. Se
identificaron indicadores de calidad para los procesos
de diagnéstico y tratamiento hospitalario para los cuatro
diagnésticos, que estuviesen basados en evidencia y
complementaran los construidos y las recomendaciones
de las GPC. De éstos, se incluyeron los indicadores que:
a) eran aplicables a neonatos; b) no median elementos
que ya estuvieran medidos como parte de otro indica-
dor mds amplio (compuesto de varios aspectos), y c)
midieran aspectos adecuados para la monitorizacién
rutinaria (se descartaron indicadores de procesos muy
especificos cuya incidencia fuera baja). A continuaciéon
se construyeron indicadores para las recomendaciones
sobre las que no se encontraron indicadores.

Para reforzar una propuesta de indicadores que se
adapten al contexto local, un grupo de trabajo integrado
por expertos, tanto en calidad de la atencién como en
pediatria y en la atencién a neonatos, participaron en
la definicién final de los indicadores de calidad en la
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atencién a neonatos con las patologfas seleccionadas
para este estudio.

Tanto los indicadores construidos a partir de las
GPC como los seleccionados de los repertorios inter-
nacionales, traducidos al espafiol, se discutieron adi-
cionalmente con dos neonatélogos ajenos al grupo para
confirmar la validez y oportunidad de los indicadores
propuestos para el contexto de México.

Desarrollo de fichas técnicas
e instrumentos de recoleccion de datos

Para la descripcién de los indicadores se utilizé un
formato de ficha técnica estandarizado® utilizado en
estudios anteriores®?! para favorecer la obtencién ho-
mogénea de informacién de estos indicadores. Los datos
se colectaron mediante aplicaciones méviles.

Estudio piloto

Los indicadores e instrumentos de recoleccién fueron pi-
lotados en dos hospitales materno-infantiles, uno ubicado
en la Ciudad de México (HA) y otro en Zacatecas (HB),
ambos con expediente clinico en papel. Con el objeto de
valorar la factibilidad, fiabilidad y utilidad para detectar
problemas de calidad de los indicadores, dos evaluadores
independientes revisaron una muestra aleatoria sistema-
tica de 15 expedientes para cada patologfa, siguiendo la
metodologia de muestreo de lotes, Lot Quality Assurance
Sampling (LQAS),*>® qtil para aceptar estdndares de
cumplimiento de 75 y 95% (umbrales de 40 y 70%, res-
pectivamente), ambos con errores 0=5% y f=10%.

Para realizar el muestreo se seleccionaron los
egresos del afio 2014 del Sistema Automatizado de
Egresos Hospitalarios (SAEH), correspondientes a los
diagndsticos principal y secundarios de las patologfas
a evaluar, codificados con la Clasificacién Internacional
de Enfermedades décima versién (CIE-10) descritos en
las fichas técnicas.

Analisis de resultados

La factibilidad se define como la facilidad con la que el
indicador es medido* y, por lo tanto, la disponibilidad
de acceder y recoger los datos necesarios para esta eva-
luacién.® Se consideraron factibles los indicadores que
pudieran ser evaluados con la informacién disponible
en el hospital. Adicionalmente, se realiz6 un registro de
las dificultades reportadas por los evaluadores a la hora
de medir los indicadores.

Para comprobar la fiabilidad de los indicadores
extraidos del expediente cuya medicién fue factible,
se realizé un andlisis de concordancia interobservador
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mediante kappa (k)% ajustado por prevalencia y sesgo
(PABAK, por su acrénimo en inglés).”” Se interpreta-
ron los resultados con los criterios de Landis y Koch
(fiabilidad moderada si k>0.4, sustancial si k>0.6 y casi
perfecta si k>0.8).® Se midi6 la fiabilidad tanto para
los indicadores simples como para cada uno de los
componentes de los indicadores compuestos por varios
criterios o subindicadores.

Con los resultados del piloto en HA se realizaron
mejoras en los instrumentos, antes de realizarlo en el
HB. Esta tiltima medicién, también por dos evaluado-
res independientes, se realizé para los indicadores no
fiables en el primer piloto y sirvi6 para refinar las fichas
técnicas, si era necesario.

Por dltimo, la utilidad de los indicadores radica
en su capacidad para identificar problemas de calidad
y variabilidad en las comparaciones entre centros y
mediciones.*#! Esto se puede valorar aplicando la
metodologia LQAS, la cual permite identificar si cada
establecimiento alcanz satisfactoriamente alguno de los
dos estandares de cumplimiento propuestos. No obstan-
te, las dificultades para encontrar los casos previamente
seleccionados como tales y las discordancias entre el
SAEH y los expedientes clinicos implic6 sobremuestrear
sistemdticamente, y atin asi no se logré obtener la muestra
estrictamente necesaria para ser interpretada con los cri-
terios de LQAS. En consecuencia, se opt6 por estimar los
niveles de cumplimiento con base en la muestra consegui-
day el respectivo cdlculo de los intervalos de confianza
exacto binomial a 95%. Adicionalmente, se anotaron los
principales problemas de calidad encontrados en relacién
con la medicién de cada indicador.

Resultados

Construccion y seleccion de indicadores

Labtsqueda, construccién y seleccion generd 23 indica-
dores basados en evidencia (figura 1). El proceso inicié
con 356 indicadores encontrados en repositorios inter-
nacionales y 82 recomendaciones clave encontradas en
las ocho GPC consultadas. El set priorizado consté de 30
indicadores: 24 construidos a partir de las recomendacio-
nes clave de GPCy seis seleccionados de los repositorios
internacionales. La propuesta final, tras las reuniones
de priorizacién tanto internas como con neonatélogos,
fueron 23 indicadores: ocho de sepsis neonatal, cinco de
asfixia perinatal, uno de hipoxia intrauterina y nueve de
prematuridad, incluyendo dos indicadores relacionados
con apnea del prematuro y dos con sindrome de difi-
cultad respiratoria (enfermedad de membrana hialina).
De este total (cuadro I), 12 son indicadores compuestos
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Descartados por titulo <+
Descartados
n=30
* Duplicados: n-7 ¢ n=

* No aplicable a neonatos: n-9
* Miden aspectos similares a otro indicador: n-12

Indicadores seleccionados

Revisiéon de Indicadores

Guias de practica
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Commission catalogo nacional
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NQMC
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!

Indicadores a partir

para priorizacion de recomendaciones

I |
v

Indicadores seleccionados para priorizacion

v

Indicadores priorizados

* Revision documental de repositorios internacionales National Quality Measures Clearinghouse,” Indicator Portal de Health & Social Care Information
Centre?’ y Joint Commission,?® y, recomendaciones clave de ocho guias de préctica clinica que abordan los padecimientos de interés (sepsis neonatal, asfixia

perinatal, hipoxia intrauterina y prematuridad). Octubre 2015

FiGura |. BUSQUEDA, SELECCION Y PRIORIZACION DE INDICADORES. MExico*

(integrados por sub-indicadores) cuyo cumplimiento
exige el acatamiento de todos los componentes.

Desarrollo de las fichas técnicas
y recoleccion de datos

Se elaboraron 23 fichas técnicas y siete aplicaciones
informdticas para la captura de datos. Los indicadores
utilizados en el piloto (cuadroI) se describen en detalle
en las fichas técnicas correspondientes.* Diecisiete de
los indicadores se midieron con datos registrados en
los expedientes clinicos; el indicador de existencia de
protocolo de atencién especifico podria ser comproba-
do mediante inspeccién o entrevista; los de lavado de
manos mediante observacion, y tres indicadores sobre
frecuencia de determinadas complicaciones y mortali-
dad podrian extraerse de las bases de datos existentes.

Estudio piloto

Factibilidad. De los 23 indicadores pilotados, se midieron
12 (cuadro I). Los factores que hicieron no factible la
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medicién de los demés indicadores fueron: a) dificultad
para encontrar informacion, a veces inexistente o locali-
zada en més de un registro (p.e. expediente de la madre
o del nifio, para los indicadores “Embarazadas de alto
riesgo con vigilancia de asfixia perinatal y Aplicacién de
esteroides en mujeres con parto prematuro” imposibles
de asociar de forma inequivoca; b) baja frecuencia de
casos para evaluar, y ¢) ausencia de informacién minima
necesaria sobre actuaciones realizadas en el hospital,
incluyendo la identificacién de los casos de prematuros
a los que aplica el indicador.

Como ejemplo, muy pocos casos identificados en
los que se podia medir el “uso de hierro profildctico”
hicieron que éste indicador se considerara no factible.
De igual manera, la codificacién CIE-10 para “apnea
del prematuro” fue irregular y dificulté la medicién del
indicador sobre “tratamiento de la apnea del prematu-
ro”. El indicador de “incidencia de la encefalopatia”
tampoco pudo medirse con la informacién de casos del
SAEH. Finalmente, en prematuros, la “radiografia en
prematuro con dificultad respiratoria” y “uso de succién
no nutritiva” no se pudieron evaluar por falta de una
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Cuadro |
INDICADORES EVALUADOS EN ESTUDIO PILOTO, PROYECTO “EVALUACION DE LOS PROCESOS
DE LA GESTION DE LA CALIDAD EN LA ATENCION NEONATAL DEL SISTEMA
DE PROTECCION SociAL EN SALup: MepiciNA BasaL”. MExico, 2015%

Nombre del indicador [tipo de indicador]

Indicadores para sepsis neonatal

Fuente de datos Factible

I. Hospitales con protocolo de atencion especifico [simple] INS 4
2. Diagndstico correcto de sepsis neonatal [compuesto] EXP v/
3. Lavado de manos correcta antes en UCIN [compuesto] OBS v/
4. Lavado de manos correcta después en UCIN [compuesto] OBS v/
5. Inicio de antibidtico correcto en caso de sospecha sepsis temprana [simple] EXP v/
6. Indicacion médica de toma de muestra e identificacion de patégeno en sepsis tardia [compuesto] EXP v/
7. Incidencia de muertes por sepsis neonatal [simple] BD v/
8. Frecuencia diferencial de casos de sepsis neonatal temprana y tardia [simple] BD v/
Indicadores para asfixia perinatal
9. Embarazadas de alto riesgo a quienes se realizé vigilancia de asfixia prenatal [compuesto] EXP No
10. Identificacion oportuna de datos clinicos sugestivos de asfixia [simple] EXP v/
I 1. Diagndstico correcto de asfixia [compuesto] EXP v/
12. Vigilancia y control del tratamiento de asfixia neonatal [compuesto] EXP v
13. Incidencia de la encefalopatia hipoxico-isquémica en funcion de la severidad [simple] BD No
Indicadores para hipoxia intrauterina
I4. Rn diagnosticados con hipoxia intrauterina a los que se realizé diagnostico adecuado [compuesto] EXP v/
Indicadores para prematuridad
I5. Embarazadas con factores de riesgo modificables para parto prematuro enviadas a especialidades para su atencion [simple] EXP No
16. Uso de hierro profilactico [simple] EXP No
17. Uso de succion no nutritiva [simple] EXP v
18. Vacunacion en prematuridad [simple] EXP v/
19. Deteccion oportuna de apnea [compuesto] EXP v/
20. Complementacion de alimentacion parenteral en recién nacidos con riesgo [simple] EXP No
21. Aplicacion de esteroides en mujeres con parto prematuro entre 24 y 34 semanas de gestacion [simple] EXP No
22. Radiografia en todo prematuro con dificultad respiratoria [compuesto] EXP No
23. Tratamiento farmacoldgico correcto de la apnea en el recién nacido prematuro [compuesto] EXP No

* Piloto realizado en Hosp A: Hospital en Ciudad de México; Hosp B: Hospital en Zacatecas, periodo: octubre-noviembre 2015
BD: base de datos; EXP: expediente; INS: inspeccion o entrevista; OBS: observacion; UCIN: unidades de cuidados intensivos neonatales

indicacién precisa en el expediente y quizd porque el
médico lo considera como parte del cuidado rutinario
de enfermerifa. Algunos de estos casos podrian conside-
rarse como incumplimiento total, pero no hay suficientes
elementos como para afirmarlo de forma inequivoca.

Adicionalmente, en los hospitales hubo diferencias
y problemas agregados para identificar los datos en los
expedientes. En el HA hubo ausencia de expedientes y
desorden en su integracién, no asi en el HB, que contaba
con un médico dedicado exprofeso a la revisién y mejora
de la calidad del registro.

Los dos indicadores de lavado de manos, medidos
con observacion no participativa del personal con acce-
so a las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales
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(UCIN), fueron calificados como “no factibles” dada la
complejidad de una observacién correcta, con todos los
pasos y componentes del lavado, y la poca practicidad de
su realizacién en un sistema de monitorizacién rutinario.

Fiabilidad. La fiabilidad se explord en nueve indicadores
medidos con datos extraidos del expediente clinico, to-
dos factibles. Uno de los posibles datos clinicos a explo-
rar para la identificacién oportuna de asfixia perinatal
(“identificacion depresion de tono muscular/reflejos”)
resulté no fiable y se descarté del conjunto de datos
clinicos sugestivos de asfixia. El resto de indicadores
y subindicadores se consideraron fiables, mostrando
PABAK mayoritariamente >0.6 (cuadro II).
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Cuadro Il
FIABILIDAD Y NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS INDICADORES MEDIDOS EN EXPEDIENTE CLiNICO
EN EL ESTUDIO PILOTO, PROYECTO “EVALUACION DE LOS PROCESOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD
EN LA ATENCION NEONATAL DEL SISTEMA DE PROTECCION SocIAL EN SALUD: MEDICINA BasaL”. MExico, 2015

Nombres de indicador y subindicadores Kappa* HospAN (n)  Hosp BN (n) %cumplir’;)l;:::t: (1C95%) % cumpli’r-!xﬁ :S (1C95%)
Sepsis neonatal
Diagnostico correcto de sepsis neonatal, incluyendo: 0.9 234 (21) 191 (20) 9.5(1.2-30.4) 10.0 (1.2-31.7)
- Sintomas clinicos 0.52 76.2 (52.8-91.8) 70.0 (45.7-88.1)
- Biometria hematica | 61.9 (384-81.9) 75.0 (50.9-91.3)
- PCR>10mgL 0.6 143 (3.1-36.3) 15.0(3.21-37.9)
Inicio de antibidtico correcto en caso de sospecha de sepsis 055 (20) (20) 81.0 (58.1-94.6) 77.8 (524-93.6)
temprana (una de las siguientes opciones)
- Ampicilina + Aminoglucésido | 100 (83.9-100) 100 (81.5-100)
- Ampicilina (dosis 25-50 mg/Kg) 0.55 85.7 (63.7-97.0) 77.8 (52.4-93.6)
- Ampicilina (via intravenosa) | 100 (83.9-100) 100 (81.5-100)
- Ampicilina ¢/12 h. | 95.2 (76.2-99.9) 100 (81.5-100)
Lndlcac’lon médica del toma’dg muestra e' identificacion | 0) (12) NE 00 (0-26.5)
e patogeno en sepsis tardia, incluyendo:
- Hemocultivo 0.67 NE 75.0 (42.8-94.5)
- Urocultivo 0.67 NE 25.0 (5.5-57.2)
- Cultivo liquido cefalorraquideo | NE 0.0 (0-26.5)
- Muestra catéter (si presente) 0.67 (0) 4) NE 75.0 (19.4-99.4)
Asfixia perinatal
!dentlﬁcaqon oportuna de' da-tos cl{n|cos sugestivos de asfixia, 06 34.21) 169 (15) 100 (83.9-100) 100 (78.2-100)
incluyendo alguno de los siguientes:
- Dificultad respiratoria 0.5 90.5 (69.6-98.8) 100 (78.2-100)
- Depresion tono muscular/reflejos -0.14 NE (descartado) NE (descartado)
- Alteracion estado alerta 0.6 19.1(5.5-41.9) 100 (78.2-100)
- Crisis convulsivas | 0.0 (0-16.1) 0(0-21.8)
- Alteracion ritmo cardiaco 0.5 33.3 (14.6-57.0) 86.7 (59.5-98.3)
- Alteracion perfusion 04 42.9 (21.8-66.0) 100 (78.2-100)
Diagnéstico correcto de asfixia, incluyendo: 0.90 34 (21) 169 (15) 0.0 (0-16.1) 0.0(0-21.8)
- Gasometria completa <30 min. 0.90 4.8 (0.1-23.8) 0.0 (0-21.8)
- Apgar 0-3 <5 min. | 9.5 (1.2-30.4) 0.0 (0-21.8)
- Crisis convulsivas <24 h. | 0.0 (0.0-16.1) 0.0 (0-21.8)
Vigilancia y control del tratamiento, incluyendo: | 34 (21) 169 (15) 0.0 (0.0-16.1) 0.0 (0-21.8)
- Uresis /3 h. 071 95.2 (76.2-99.9) 26.7 (7.8-55.1)
- Determinacion glucosa c/3 h. | 0.0 (0.0-16.1) 33.3 (11.8-61.6)
- Balance liquidos c/turno 0.95 100 (83.9-100) 66.7 (38.4-88.2)
- Electrolitos y quimica c/24 h. 0.95 0.0 (0.0-16.1) 6.7 (0.2-32.0)
- Control c/3h. (frecuencia cardiaca) 0.90 100 (83.9-100) 86.7 (59.5-98.3)
- Control c/3h. (tension arterial) 0.90 0.0 (0.0-16.1) 86.7 (59.5-98.3)
- Control c/3h. (saturacion de O,) 06l 81.0 (58.1-94.6) 93.3 (68.1-99.8)
Hipoxia intrauterina
Diagnostico adecuado, incluyendo: 0.71 64 (22) 7(7) 0.0 (0.0-15.4) 14.3 (0.4-57.8)
- Cardiotocografia o ecografia doppler 0.71 0.0 (0-15.4) 28.6 (3.7-71.0)
- Liquido amnidtico meconial | 36.4 (17.2-59.3) 28.6 (3.7-71.0)
- Frecuencia cardiaca <120 0 > 160 0.43 36.4 (17.2-59.3) 28.6 (3.7-71.0)
- Hipomovilidad | 31.8 (13.9-54.9) 57.1 (18.4-90.1)
Prematuridad
Uso de succién no nutritiva -l NE NE NE (descartado) NE (descartado)
Vacunacion en prematuridad | 39 (18) 112 (23) 0.0 (0-45.9) 40.0 (5.3-85.3)
Deteccién oportuna de apnea (opcion | o 2) 0.63 39 (15) 112 (15) 85.7 (57.2-98.2) 100 (78.2-100)
I: Sistema de monitoreo continuo (encontrado en Hosp B) 100 (78.2-100)
2: Registro de todo lo siguiente (Hosp A, sin monitor) 0.63 85.7 (57.2-98.2)
- Saturacion O, ¢/30 min. (sin monitor) 0.63 85.7 (57.2-98.2)
- Frecuencia cardiaca ¢/30 min. (sin monitor) 0.63 85.7 (57.2-98.2)
- Coloracion ¢/30 min. (sin monitor) 0.63 85.7 (57.2-98.2)
- Frecuencia respiratoria ¢/30 min. (sin monitor) 0.63 85.7 (57.2-98.2)

Hosp A: Hospital en Ciudad de México; Hosp B: Hospital en Zacatecas; a. Definicion completa en fichas técnicas, periodo octubre-noviembre 2015
* Prevalence and Bias Adjusted Kappa (PABAK); N: marco muestral; n: muestra efectiva IC95%: intervalo de confianza 95% exacto binomial. NE: no evaluado
(no fiable o no fue posible identificar casos)
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Los problemas de fiabilidad mas relevantes encon-
trados durante el piloto estuvieron relacionados con: a)
necesidad de interpretacién de criterios clinicos para la
correcta evaluacion de los indicadores —principalmente en
sepsis neonatal-, y b) necesidad de datos cuyo registro es
inconsistente y, cuando estdn, son de dificil localizacion.
Asi por ejemplo, los indicadores “diagndstico correcto
de sepsis neonatal”, “inicio de antibidtico correcto en
sepsis temprana”, “toma de muestra e identificaciéon
de patégeno en sepsis tardfa” y un ftem (depresién del
tono muscular) de “identificacién oportuna de datos
clinicos sugestivos de asfixia” presentaron los mayores
problemas de fiabilidad en el primer piloto. Para los tres
primeros, mejord la fiabilidad al redisefiar los formatos
de recoleccién aplicados en HB. Sin embargo, el criterio
“depresion del tono muscular” como sugestivo de asfixia,
con registro inconstante o inexistente en el expediente, no
fue fiable y se suprimid, dada su relativa menor importan-
cia frente a los otros sintomas incluidos en el indicador.

Generalmente, las notas médicas escritas a mano
eran ininteligibles y dificultaron la medicion fiable en
ambos hospitales en los que se realizé el piloto.

Utilidad de los indicadores

Los resultados obtenidos en la medicién de estos indi-
cadores muestran su utilidad para detectar variabilidad
enlos niveles de calidad en los dos hospitales del piloto,
asf como para identificar dreas de calidad deficiente que
deberfan ser objeto de iniciativas de mejora. Entre ellas
destacan algunos indicadores compuestos en ambos
hospitales: el “diagndstico correcto de sepsis neonatal”,
con estimacién de cumplimiento cercana a 10% por falta
de PCR>10 mg/1; “vigilancia de asfixia perinatal”, asi
como “diagnéstico correcto de asfixia perinatal”, y la
“indicacién de toma de muestras e identificacién de
patdgeno en sepsis tardfas”, con un estimado de 0% de
cumplimiento por nulo cumplimiento de alguno de sus
subindicadores (cuadro IT). Adicionalmente se encontra-
ron diferencias entre los dos hospitales en la constatacion
de sintomas relacionados con asfixia perinatal (p.e.
alteraci6n del ritmo cardfaco), en la vigilancia y control
del tratamiento de esta patologia (p.e. el control de la
uresis ¢/3 horas), y en vacunacién en prematuridad con
0% de cumplimiento en uno de los hospitales, debido
a que los prematuros son vacunados al egreso o son
referidos a otro servicio para su aplicacién. Los mejores
resultados en ambos hospitales se dieron para el “inicio
de antibidtico en casos de sospecha de sepsis” y en la
“identificacién de datos clinicos sugestivos de asfixia”,
aunque con diferencias marcadas entre hospitales en
relacién con los signos/sintomas més indagados y re-
gistrados. Las bajas cifras de cumplimiento en general se
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relacionan con una serie de circunstancias o problemas
observados en el piloto para cada indicador (cuadro III).

En relacién con los indicadores medidos por entre-
vista 0 en bases de datos, se verificé que no habia pro-
tocolos de atencién especificos para sepsis en ninguno
de los dos hospitales y que la tasa de mortalidad por
sepsis (resultado) fue 3.43 y 10.92%, respectivamente
para HA y HB.

Propuesta de indicadores

Tras el estudio piloto, se propone un set de nueve indi-
cadores de buenas précticas validos y con factibilidad,
fiabilidad y utilidad comprobadas (cuadro II). Las
fichas técnicas detalladas de los mismos se encuentran
accesibles en internet.*?

. .
Discusion

Después de una btisqueda en repositorios internaciona-
les y de la elaboracion de indicadores propios -basados
en recomendaciones de GPC nacionales- se priorizé y
piloteé un conjunto de indicadores, y se concluyé con
la propuesta de un set de nueve indicadores validos,
factibles, fiables y ttiles para monitorizar la calidad
de la atencién a neonatos con patologfas relevantes
seleccionadas. Durante todo el proceso y en funcién de
los resultados, hay una serie de elementos que merecen
ser destacados, tanto en relacién con la necesidad del
proyecto como con las circunstancias y dificultades para
concluir con la propuesta que se presenta.

Necesidad de un conjunto de indicadores
para evaluar la calidad de la atencién
en neonatos patologicos

A pesar de la relevancia internacional de la mortalidad
perinatal como indicador de los sistemas de salud, en la
cual una proporciéon importante es de neonatos, existen
pocos indicadores en los repositorios internacionales
para monitorizar la calidad de la atencién en las patolo-
gias abordadas en este estudio.®® Asi, de un total de 356
indicadores potenciales encontrados, sélo seis resultaron
aplicables. En consecuencia, casi todos los indicadores
priorizados fueron construidos ex professo, con base en 82
recomendaciones con alto nivel de evidencia extraidas
de las GPC nacionales. El énfasis estd en la calidad de los
procesos de atencién que conduzca a resultados 6ptimos,
segun la evidencia disponible,'>* aunque sin renunciar
aelementos estructurales y de resultado para completar
un set—previamente inexistente— de indicadores vélidos,
fiables y ttiles para identificar oportunidades de mejora
en calidad de la atencién en las patologias seleccionadas.
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Cuadro 111

INDICADORES MEDIDOS EN EL ESTUDIO PILOTO. DESCRIPCION DE PROBLEMAS DE CALIDAD ENCONTRADOS
Y PRINCIPAL IMPLICACION CLINICA, PROYECTO “EVALUACION DE LOS PROCESOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD
EN LA ATENCION NEONATAL DEL SISTEMA DE PROTECCION SocIAL EN SALUD: MEDICINA BAasaL”. MExico, 2015

Indicador

Diagnoéstico correcto de sep-
sis neonatal

Descripcion de problemas encontrados

La mayoria de las veces se basa en antecedentes maternos. Hay ausencia
de registro en el expediente de manifestaciones clinicas en el recién nacido
(RN) o apoyo con resultados de laboratorio.

Implicacion clinica

Diagnostico impreciso. Estadisticas poco
confiables.
Sobreutilizacion de antibioticos.

Inicio de antibiotico correcto
en casos de sospecha de
sepsis temprana

En su mayoria se inicia antibiotico al RN con el antecedente de trabajo de

parto de la madre y presencia de ruptura prematura de membranas (RPM).

Los antibioticos indicados generalmente estan disponibles. Hay imprecision
en el tiempo transcurrido de la RPM y el nacimiento.

Diagnéstico poco confiable.
Sobreutilizacion de antibioticos.

Indicacion de muestra e iden-
tificacion de patogeno en
sepsis tardia

En muy pocos casos se conté con indicacion médica de muestra e identifi-
cacion del patogeno a través de cultivos.

Potencial contribucion a resistencia antimicro-
biana, al no aplicar el tratamiento especifico
para el patogeno.

Identificacion oportuna de
datos clinicos sugestivos de
asfixia perinatal

En la practica clinica, muchos de los nifios con dificultad para respirar inme-
diatamente recibieron alguna maniobra externa de reanimacion neonatal y
por tanto se da poca importancia al registro de datos clinicos al momento
de nacer.

Diagnéstico poco preciso o erroneo (asfixia
neonatal vs hipoxia intrauterina), oxigenacion
inadecuada y potencial dafio neuroldgico al RN.

Diagnéstico correcto de as-
fixia perinatal

En la mayoria de los hospitales no se conté con la gasometria o no se hizo
la determinacion en el momento oportuno.

Dificultades en el manejo y atencion de la
asfixia perinatal. Retraso en el tratamiento ade-
cuado y potenciales complicaciones en el RN.

Vigilancia y control del tra-
tamiento de asfixia perinatal

El control y registro de las constantes de los RN es muy pobre.

Posibilidades de tratamiento no adecuado.
Mayor probabilidad de potenciales dafios
permanentes.

Diagnéstico adecuado de
hipoxia intrauterina

En el expediente clinico de las madres de los recién nacidos no se cuenta
con los estudios realizados (ausencia del registro o falta del reporte por
parte del médico).

Manejo ventilatorio inadecuado y potencial
dafio neurologico al RN.

Vacunacion en prematuridad

En los hospitales de la SSA no se aplican vacunas a RN que han permanecido
hospitalizados. Falta de insumos (vacunas).

No hay apego ni seguimiento de la prevencion
a realizar en RN. Potencial aumento de mor-
bilidad y mortalidad evitable.

Deteccion oportuna de apnea

La mayoria de las evaluaciones de vigilancia fue poco consistente en su
frecuencia (monitor/observacion directa). No se cuenta con el formato o
el registro es complejo y poco legible.

En prematuros, la presencia de apnea que se
acompana de bradicardia o desaturacion de
oxigeno puede tener un efecto a largo plazo
en el neurodesarrollo.

El set propuesto llena el vacio existente para evaluar las
buenas practicas y puede utilizarse para implementar
estrategias de mejora al interior de los hospitales y en
las evaluaciones externas de los financiadores de estos
servicios, ya sea el programa Seguro Médico Siglo XXI de
la CNPSS*u otros similares. La relacién existente entre la
atencién de mala calidad y la mortalidad neonatal estd
avalada por el nivel de evidencia sustentada en indica-
dores utilizados y, aunque parcialmente, estudiada en el
propio contexto mexicano.*

La factibilidad de las actividades

de monitorizacion se encuentra limitada
por la calidad de los registros y sistemas
de informacion

Los problemas de factibilidad de medicién pueden ser
considerados de contexto. En este sentido, algunos de

los indicadores del set priorizado, descartados de la
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propuesta final por problemas de factibilidad, podrian
quizéds ser medidos en otros contextos. De hecho, se
encontr¢ variabilidad en los dos hospitales piloto, en
uno de ellos con personal dedicado a la documentacién,
con registros clinicos mejor ordenados. Sin embargo,
abundaron también las deficiencias comunes: desde los
problemas de confiabilidad del SAEH y la incompleta,
y a veces incongruente, informacion registrada en ex-
pedientes clinicos. Esto obliga a tomar los resultados
de los indicadores con cautela a la hora de comparar
resultados entre hospitales; por ejemplo, en relacién con
la mortalidad por sepsis neonatal que refleja mejores
resultados en el hospital con peor registro, mientras
que en indicadores de proceso en los que la ausencia de
registro es considerado como incumplimiento, la medi-
cién puede favorecer a los hospitales con mejor registro.

Los problemas de factibilidad de medicién de
indicadores relevantes por deficiencias en los sistemas
de registro parecen ser un problema comtin en México.
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Se ha encontrado previamente un estudio realizado
en hospitales de alta especialidad pertenecientes a la
Comisiéon Coordinadora de Institutos Nacionales de
Salud y Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE)
en el que se seleccionaron indicadores internacionales
priorizados por los propios hospitales.** Los sistemas de
informacién son esenciales para la mejora, la monitori-
zacion, la evaluacién de intervenciones y la rendicion
de cuentas a todos los niveles de un sistema de salud.*

La fiabilidad de los indicadores debe ser
probada antes de utilizarlos

La fiabilidad encontrada en este estudio fue variable.
En algunos casos, los bajos indices encontrados en el
HA hicieron necesaria la discusién y redefinicién de los
términos o de la forma de medicién de indicadores que
alcanzaron asf niveles aceptables de fiabilidad en el HB,
mientras que otro (“identificacién de depresion de tono
muscular” como signo de asfixia perinatal) tuvo que ser
descartado debido a que requeria interpretacion por
parte de los evaluadores. Estos hechos ejemplifican la
necesidad de comprobar la fiabilidad de los indicadores
antes de su uso para lograr mediciones consistentes,*”
modificando aquéllos que se interpreten de forma diver-
sa por parte de los evaluadores y descartando aquéllos
en los que no sea posible, ya sea por la deficiente calidad
de los registros, una especificacién que haga que sean
comprendidos y utilizados de forma consistente.

Utilidad de los indicadores propuestos
para monitorizar la calidad de la atencion
a neonatos patolégicos

Los indicadores deben ser herramientas que sirvan para
detectar variabilidad en la atencién prestada, identificar
problemas de calidad, controlar los niveles existentes
y, eventualmente, comprobar cambios significativos
en la realizacion de un proceso. En el piloto del set
propuesto hubo diferencias entre los dos hospitales y
se identificaron oportunidades de mejora con tamafios
de muestra que dan certidumbre aceptable, segtin los
estdndares de cumplimiento utilizados con el LQAS.
Por ejemplo, destacan las deficiencias en el diagnéstico
de sepsis neonatal, sepsis tardia y asfixia, asi como en la
vigilancia de asfixia perinatal, debidas a incumplimiento
en al menos uno de estos datos que, aunque circunscritos
a los dos hospitales piloto, muestran los beneficios
potenciales de la utilizacién de estos indicadores para
evaluar los niveles de calidad, interna o externamente,
y focalizar estrategias de mejora. Los bajos niveles de
cumplimiento, como los encontrados en este estudio
para la mayoria de los indicadores, conllevan un po-
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tencial impacto negativo en la evolucién clinica de las
patologfas consideradas, tal como se resume en la Gitima
columna del cuadro III.

Conclusiones

Se han elaborado indicadores con base en GPC para la
atencién de neonatos con sepsis, asfixia, hipoxia y pre-
maturidad, poco referidos y utilizados en la literatura
nacional e internacional. Después de ser piloteados para
asegurar factibilidad de medicién y fiabilidad, se cuenta
con nueve indicadores basados en evidencia, ttiles
para la monitorizacién de la calidad de la atencién en
neonatos patolégicos adecuados al contexto de México.

Limitaciones: los resultados de cumplimiento de las
recomendaciones a través de los indicadores construi-
dos son un primer acercamiento a las UCIN del pafs;
sin embargo, los indicadores propuestos tanto de GPC
como de repositorios internacionales son aplicables
a todos los servicios que atienden a neonatos con las
patologias seleccionadas, sean unidades de cuidados
intensivos neonatales, cuidados intermedios neonatales
o cuneros patoldgicos.

Financiamiento

Evaluacién realizada por el Instituto Nacional de Sa-
lud Ptblica de México dentro del marco del proyecto
“Evaluacion de los procesos de la gestién de la calidad
en la atencién neonatal del Sistema de Proteccion Social
en Salud: Medicién Basal”, financiado por la CNPSS en
2015, afio en el que se realizo este trabajo. El proyecto
original fue sometido y avalado por las Comisiones de
Investigacién y de Etica del propio INSP, con el nimero
de proyecto 1353.
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