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Los registros médicos: la metodología a escena

DANIEL FERNÁNDEZ-BERGÉS

Para observar tienes que aprender a comparar. Para comparar necesitas haber observado.
La observación genera un conocimiento y el conocimiento es necesario para observar.

Observa mal el que no sabe hacer nada con lo que haya observado
Para el manzano tiene unos ojos más agudos el cultivador de frutas que el paseante,

 pero no ve exactamente al hombre quien no sepa que el hombre es el destino del hombre.

“1934” Bertolt Brecht
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En la evolución del conocimiento médico los estu-
dios de base hospitalaria o registros médicos han rea-
lizado un aporte sustancial para saber qué pacientes
estamos atendiendo y cómo lo estamos haciendo. (1-
4) Al recoger lo realizado en la práctica médica habi-
tual tienen toda la validez externa que a veces care-
cen determinados estudios de intervención donde los
criterios de inclusión/exclusión, que sustentan su va-
lidez interna, los hacen poco extrapolables a nuestros
pacientes del día a día. (5)

Asimismo nos proporcionan una idea muy ajusta-
da de la frecuencia de la enfermedad que estudiamos
junto a sus características y pronóstico.

A diferencia de los estudios poblacionales, los re-
gistros tienen la ventaja de ingresar solamente pa-
cientes con un diagnóstico determinado al recoger la
severidad del episodio, sus factores de riesgo, evolu-
ción y tratamiento; todo ello fundamental a la hora
de ajustar factores de confusión.

Su realización permite responder a necesidades
asistenciales y a interrogantes clínicos (6) y son espe-
cialmente útiles para el registro de enfermedades con
baja mortalidad como el síndrome coronario agudo sin
elevación del ST, lo cual evita la pérdida de pacientes
con enfermedades de alta mortalidad prehospitalaria,
como el síndrome coronario agudo con elevación del
ST en el que la mortalidad puede ser tan alta como
del 40%. (7)

Tienen gran validez externa porque incluyen to-
dos los pacientes llegados vivos al hospital.

Pueden ser retrospectivos o prospectivos; el incon-
veniente de los primeros es que muchas veces no se
han diseñado para recoger la información que se pre-
tende y carecen de uniformidad en los antecedentes,
el perfil de riesgo, el diagnóstico, etcétera.

Por el contrario, los prospectivos permiten dise-
ñar la base de datos con un objetivo común, por lo
que el resultado dará respuestas más completas y
uniformes.

Para ello es fundamental tener en cuenta el traba-
jo multidisciplinario y que en la confección de la base
de datos participen epidemiólogos, estadígrafos, car-
diólogos, informáticos, etc. Nada peor que a posteriori
reconocer la falta de datos que hacen incompleto un
trabajo arduo y generalmente no remunerado.

Entre otros elementos que no debemos olvidar se
encuentran: que los pacientes sean ingresados conse-
cutivamente, que la recolección de datos sea lo más
cercana posible al 100%, que la elección de los centros
sea aleatorizada para evitar sesgos dado que no todos
cuentan con los mismos recursos diagnósticos y/o te-
rapéuticos, que se sigan los mismos criterios para rea-
lizar la estratificación pronóstica mediante el uso de
índices de riesgo aceptados o, en caso de que estén en
vías de validación, utilizarlos para ver su utilidad a
través de estos registros.

Es conveniente que en enfermedades como el sín-
drome coronario agudo sin elevación del ST, en la que
se esperan fenómenos recurrentes en las primeras
semanas, se haga un seguimiento no inferior al mes.

Es recomendable la obtención del consentimiento
informado, aunque no sean estudios de intervención,
y que su realización se declare a la agencia de protec-
ción de datos.

En el futuro deberían incluir preguntas referidas
a la calidad de vida donde el paciente exprese su vi-
vencia subjetiva de los beneficios o perjuicios que la
enfermedad en cuestión ha introducido en su vida.

Por último, mantener una periodicidad en su rea-
lización para observar cambios en la patología, ten-
dencias y mejoras en el tratamiento.

En este sentido es esencial, una vez conocida la
práctica médica habitual, plantear el desafío de mejo-
rarla dado que inevitablemente descubriremos que
existe una disociación entre el conocimiento y su
implementación en beneficio del paciente.

En este punto parece razonable la difusión de las
Guías de Práctica Clínica realizadas en base a los cri-
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terios de Medicina Basada en la Evidencia porque ellas
pueden mejorar la práctica diaria. (8, 9) Pero ellas no
están libres de errores metodológicos a pesar de las
recomendaciones realizadas, hace ya años, por el
Institute de Medicine. (10)

Grill y colaboradores (11) publican resultados es-
candalosos acerca de 431 guías analizadas y los bajos
estándares de calidad y de recomendaciones, que de-
muestran que el 82% no informan el grado de eviden-
cia que apoya sus recomendaciones...

Recientemente se han publicado las conclusiones
de la Conferencia de Estandarización de Guías Clíni-
cas (12) que proponen una serie de dieciocho ítem que
deberían considerarse previo a la publicación de una
guía clínica y que aseguren su excelencia.

La forma de recolección de datos ha evolucionado y
la posibilidad de obtenerlos a través de Internet por
medio de una computadora no sólo es seductor y provo-
cativo, sino de una indudable utilidad práctica. El solo
hecho de pensar en la velocidad de transmisión de la
información a una base única de datos justifica plena-
mente su desarrollo y continuidad como sistema de tra-
bajo. Su bajo costo no hace sino apoyar aún más su di-
fusión como herramienta de elección: clase A si utilizá-
ramos la jerga de medicina basada en la evidencia.

En ese sentido, en España (hemos desarrollado (13)
la recolección de datos a través de PDA y por sistema
GPRS, que ofrece como ventajas la posibilidad de lle-
var con nosotros un pequeño ordenador y al lado de la
cama del paciente recoger los datos en una sola vez
con la garantía de ingresarlos en la base central en
tiempo real.

La experiencia recogida es positiva desde el punto
de vista de comunicación; los problemas que han sur-
gido sólo se han referido a inconvenientes menores de
diseño en la base de datos, lo cual también es un pro-
blema metodológico, pero una vez subsanados la co-
municación fue y es rápida y eficiente. Esto permite
un seguimiento al día de los pacientes ingresados, sus
características y evolución con análisis parciales cada
vez que se requieran.

No obstante, se debe reconocer que no es fácil eli-
minar del médico el hábito de recoger en papel la mis-
ma información y evitar este doble registro: para eso
está la historia clínica como documento escrito.

Esto último debe entenderse que se refiere exclu-
sivamente a los estudios observacionales, dado que los
estudios de intervención se rigen por otras pautas que
indican guardar la información en cada hospital por
un período no inferior a diez años. Pero toda esta le-
gislación deberá reverse a la luz de estos adelantos
que plantean nuevos desafíos.

En la actualidad son innumerables los estudios in-
ternacionales de intervención que están recogiendo la
información en la forma de cuaderno electrónico de
datos a través de Internet y su uso extendido ha de-
mostrado que es de indudable confiabilidad; en reali-
dad, la confiabilidad debe buscarse en el investigador

que introduce los datos y no en el hardware/software
si han sido bien adquiridos y diseñados.

El futuro, en este sentido, ya está entre nosotros y
no se conciben estudios que no cuenten con este apo-
yo de la informática moderna.

En este número de la Revista, Piombo y colabora-
dores, (14) desde el Consejo de Emergencias Cardio-
vasculares de la Sociedad Argentina de Cardiología,
informan sobre la primera encuesta de Unidades
Coronarias realizada por Internet en pacientes con
SCASEST. Esta inquietud es ya tradicional en el gru-
po societario que representan, que en fechas tan leja-
nas como 1987 comenzó a trabajar en encuestas en
unidades de la subespecialidad.

El esfuerzo realizado, como siempre, es loable y
debería utilizarse no sólo como elemento de conoci-
miento sino como propuesta de modificación de con-
ductas terapéuticas que respondan al conocimiento
actual; dado su constante progreso, la necesidad de su
periodicidad resulta obvia.

En su diseño extraña que no se haya establecido
un criterio consensuado de estratificación pronóstica;
el dejarlo librado a criterio del investigador genera
dudas de validez en el lector del trabajo, dado que en
base a ello se supone como una de las conclusiones
fundamentales que “la utilización de recursos tera-
péuticos basada en la selección de pacientes de acuer-
do con el riesgo resultó en una baja tasa de eventos”.

Algo similar ocurre con el no uso de la relativa-
mente nueva definición del infarto de miocardio, (15 )
que si bien es entendible que, por un problema de re-
cursos, no todos los pacientes tengan determinación
de troponinas, resulta difícil aceptar que se incluyan
como anginas inestables a pacientes con troponinas
positivas cuando deberían incluirse como infartos no
Q y que al mismo tiempo se proponga analizarlos de
un modo distinto.

Los autores conocen estos problemas al igual que
los sesgos de inclusión que existen en este registro al
referirse a un sector del país determinado con unos
recursos también determinados.

Llama la atención el rápido desarrollo de la inclu-
sión de clopidogrel en el tratamiento de rutina de esta
patología y no tanto el de las heparinas de bajo peso
molecular a la vez que se observa que todavía un am-
plio sector usa heparinas no fraccionadas. ¿Esto es
señal de que cada vez se ingresan más rápido a la prác-
tica los resultados de los trabajos de investigación?
Probablemente esto sea una respuesta parcial, por-
que en las guías la recomendación del uso de heparinas
de bajo peso molecular ya tiene una antigüedad y una
evidencia razonables.

En definitiva, los registros médicos son de enorme
utilidad y pueden recogerse con eficacia y costos bajos
con los recursos informáticos disponibles. Todo ello
debe llevar a reflexionar sobre nuestra práctica médi-
ca habitual y si se está brindando al paciente el máxi-
mo beneficio conocido. La difusión de las guías de prác-
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tica clínica debe ser inmediata para observar su grado
de cumplimiento, pero ellas también deben estar su-
jetas a la crítica permanente evitando sesgos tan fre-
cuentes en un terreno minado de intereses.

Pero todo este esfuerzo y el manejo de estos recur-
sos pueden ser notablemente desaprovechados si no
se es riguroso en la metodología empleada para reco-
ger la información y proponer un cambio.
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