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PALABRAS CLAVE Resumen El control de calidad en medicina genera cada vez mas interés. Los conceptos indus-
Control estadistico de triales del control de calidad han sido refinados y transformados para ser Utiles en el control
procesos; de calidad y la monitorizacion de la asistencia médica. Ello se basa en la confeccion e inter-
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Introduccion

Uno de los campos donde el analisis estadistico ha tenido un
éxito enorme en los Ultimos tiempos es el relacionado con

pretacion de las llamadas graficas de control, cuya informacion es intuitiva e inmediata en la
deteccion de desviaciones sobre los estandares de calidad que se establezcan, y en la compa-
racion de resultados de distintas unidades asistenciales, sean facultativos concretos, servicios
u hospitales. En el presente articulo se describen los 3 tipos de graficas de control con mayor
proyeccion actual en el ambito clinico.

© 2013 SESPM. Publicado por Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.

Current methods for quality control and monitoring of medical care

Abstract There is increasing interest in quality control in medicine. The industrial concepts of
quality control have been refined and adapted for use in the quality control and monitoring
of medical care. This process is based on creating and interpreting control charts. The informa-
tion contained in these charts is intuitive and they can be used to immediately detect deviations
from established quality standards and to compare outcomes in different healthcare units,
whether concerning specific physicians, departments, or hospitals. The present article descri-
bes the three types of control chart that currently have the greatest relevance in the clinical
setting.

© 2013 SESPM. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

el control de calidad en la produccion de bienes y servicios.
La tecnologia estadistica que se aplica para ello se engloba
en lo que se conoce como «control estadistico de procesos»
(SPC eninglés) y se basa en la confeccidn e interpretacion de
graficas que permiten, simplemente de forma visual, cono-
cer al detalle el estado y la tendencia evolutiva en el tiempo
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de los resultados de cualquier actividad.
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Graficas de control de calidad en procesos clinicos
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En las Gréaficas de Embudo, lo primero a mirar es si algun punto
queda fuera de los limites de control. Por lo tanto, si hay exceso
de variabilidad o variabilidad especial que esta fuera de control.

Grafica de embudo (Funnel Chart). Comparacion entre varios centros de mortalidad postoperatoria en cirugia de urgen-

Nota. Obsérvese que el hospital n.° 2 esta en estado de alarma o «fuera de control» al presentar una mortalidad manifiestamente
excesiva, y que los resultados tienden a ser mejores a mayor volumen de casos. El hospital n.° 9 y el n.° 12 rozan la excelencia. El
hospital n.° 1y el n.° 3 estan en estado de alerta por malos resultados. Los demas estan «en estado de control», es decir, dentro

del estandar de calidad aceptable (variabilidad com(n).

Dicha tecnologia naci6 en la década de 1920' y conocid
su eclosion en la década de 1980 en la industria japonesa,
para generalizarse después en todo el mundo de la industria.
Su filosofia se sustenta en la idea de que en cualquier pro-
ducto fruto de la actividad humana existe una variabilidad
que puede considerarse logica y normal asi como inevitable,
pero puede existir otra variabilidad de mayor magnitud, que
no es deseable y que obedece a unas causas que se pue-
den corregir o evitar. El objetivo de las graficas de control
seria, pues, detectar de inmediato esta variabilidad especial
y anomala, si es que se produce, distinguiéndola de la varia-
bilidad comtn o asignable propia de cualquier proceso??>.

Nuestra actividad clinica no es, desde luego, absolu-
tamente equiparable a la actividad industrial. Quiza por
esa falta de semejanza entre nuestra actividad clinica y
la actividad de produccion de bienes y servicios de la
industria, las técnicas de SPC han tardado mucho en inte-
resar al clinico, y de hecho, Unicamente en los uUltimos
10-15anos han comenzado a proliferar trabajos que utili-
zan esta tecnologia en auditorias y en cuestiones puramente
clinico-asistenciales*>.

Graficas de control en el ambito clinico

Nuestros resultados asistenciales tendran una calidad
correcta o suficiente si solo muestran una variabilidad
comun, pero si en algin momento mostraran una variabili-
dad especial —entiéndase excesiva—, entonces su calidad
podria ser superior a lo normal (excelencia), o bien ser
suboptima si sobrepasara ciertos limites por debajo de lo
considerado como suficiente. Todo ello debe reflejarse en
una grafica de control.

Existen numerosos tipos de graficas de control. Nos cen-
traremos en explicar los 3 tipos fundamentales que se
aplican a los procesos clinico-asistenciales. En primer lugar,
las llamadas por su apariencia «graficas de embudo» o Fun-
nel Chart®’, cuya finalidad es comparativa. En segundo lugar

trataremos las graficas mas utilizadas en lo que concreta-
mente constituye la monitorizacion de nuestros resultados.
A este grupo de graficas de control pertenecen las graficas
de riesgo ajustado (RA): las «graficas RA-CUSUM de resultado
observado versus esperado»®° y las «gréaficas RA-CUSUM tipo
RSPRT (Risk-adjusted Sequential Probability Ratio Test)»%°.
Ambas graficas de riesgo ajustado pertenecen al amplio
grupo de las llamadas graficas de suma acumulada (grafi-
cas CUSUM), puesto que analizan la suma de las diferencias
acumuladas en el tiempo entre nuestros resultados reales y
una cifra de referencia que manifiesta un resultado 6ptimo
o deseable.

Graficas de embudo

Estas graficas, propuestas por Spiegelhalter®, son actual-
mente imprescindibles en cualquier auditoria o estudio
donde se comparen resultados asistenciales entre distintas
unidades de produccion clinica (fig. 1), como sustitucion o
como complemento de las antiguas graficas de clasificacion
(League Tables), donde las unidades se ordenan de mejor a
peor segln sus resultados?.

La linea horizontal principal es el resultado promedio
de todas las unidades comparadas, ponderado matemati-
camente por el volumen de casos que cada una aporta al
analisis. Hay 4 lineas que representan los limites de varia-
bilidad comUn alrededor de la linea promedio y que suelen
construirse estadisticamente con una seguridad del 95 y del
99,8%. Esto quiere decir que si un resultado —que es repre-
sentado en la grafica como un punto o un circulo— sobrepasa
esos limites posee un exceso de variabilidad. De este modo,
habra resultados situados entre dichos limites expresando
una calidad suficiente, y puede haber resultados situados
en la zona de excelencia o en la zona suboptima. Estos 4
limites adoptan cierta forma de embudo porque su amplitud
depende del volumen de casos.
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En las Gréaficas RA-CUSUM de resultado observado vs.
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esperado, lo primero a mirar es si la gréfica transcurre
por arriba o por debajo de la linea de referencia.
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de casos.

Grafica RA-CUSUM de resultado observado versus esperado con limites de variabilidad comn acumulada segln el volumen

Nota. Obsérvese que el cirujano 2 entra en estado de alerta a partir del caso n.° 12, para entrar finalmente en estado de alarma o
«fuera de control» al acumular un exceso de reintervenciones que supera el limite mas amplio establecido de variabilidad comun
(99%). El cirujano 1 empieza mal su serie pero la finaliza sin un exceso de reintervenciones desde el punto de vista de la variabilidad
comun. Los limites de variabilidad no suponen rigurosamente un test de significacion estadistica.

El eje de abscisas contiene el volumen ordenado de casos;
por lo tanto, la forma de la nube de puntos que engloba los
resultados de cada unidad analizada nos puede mostrar si
estos tienen la tendencia a ser mejores con el aumento del
volumen de casos, si empeoran, o si muestran una distribu-
cion dispersa que no tiene relacion con dicho volumen.

La filosofia de esta grafica de embudo puede resumirse
en 2 puntos. El primero, que cuando se comparan resulta-
dos asistenciales la referencia general debe ser el resultado
promedio de todos los grupos comparados; no es por tanto la
cifra de los que tienen mejores resultados, ni tampoco una
cifra acordada por consenso. El segundo, que solo existen
resultados aceptables o «normales», resultados excelentes
y resultados malos, en contraposicion a la impresion que
transmiten las graficas de clasificacion.

Graficas RA-CUSUM de resultado observado vs.
esperado

Este tipo de grafica de control de calidad (fig. 2) se utiliza
generalmente para analizar la ejecucion de un proceso cli-
nico. Mas raramente tratan mortalidad. Cuando analizan los
primeros casos de un nuevo procedimiento dibujan la curva
de aprendizaje'®~'. Se pueden utilizar para el control de
calidad individual y con fines comparativos.

Aqui es absolutamente necesario establecer una cifra de
referencia, que representara el resultado esperado o nivel

de calidad esperada en un proceso clinico. Por ejemplo,
podemos establecer que la tasa de reoperaciones en ciru-
gia mamaria conservadora no debe superar el 15%. Dicho
15% de reintervenciones supone el riesgo basal general de
reintervencion. Esta cifra de referencia aparecera en la gra-
fica como una linea horizontal enrasada al nivel 0. Nuestro
resultado realmente observado es el que se va a comparar
con el esperado®’.

Supongamos que en nuestra casuistica una paciente ha
sido reintervenida tras cirugia conservadora de mama. En
una paciente reintervenida su riesgo observado ha sido
del 100%, puesto que en la practica ha sido efectiva-
mente reintervenida. De este modo, en esta paciente hemos
aumentado su riesgo basal en un +85%, y por consiguiente,
en otra no reintervenida habremos reducido su riesgo basal
en un -15%. Si para cada caso de una casuistica, orde-
nados sucesivamente, calculamos esta diferencia segin su
resultado en cuanto a reintervencion, y hacemos una suma
acumulada caso a caso de estas cifras, obtendremos la linea
de resultados en la grafica. Los resultados ordenados caso a
caso fluctuaran, pues, alrededor de esta linea 0: por arriba
indican que son mejorables y no alcanzan el nivel de cali-
dad exigible, y por debajo de 0 indican un nivel adecuado
de performance del proceso. Cualquier cambio de mejor a
peor, o viceversa, es detectado de forma inmediata.

En la figura 2 puede observarse el resultado en 30
procedimientos comparando a 2 cirujanos. Resulta visible
que uno de ellos presenta una acumulacion excesiva de
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En las Gréficas RA-CUSUM tipo RSPRT, lo primero a

mirar es si la grdfica traspasa las lineas de control.
Esto es si se desvia de modo estadisticamente
significativo de la linea de referencia.
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Figura 3 . Grafica RA-CUSUM tipo RSPRT. Mortalidad postoperatoria en cancer de es6fago en un servicio quirlrgico.

Establecimiento de las cifras de referencia: p0=0,05 (5%); p1=0,1 (10%).
Puntuacion derivada de p0 y p1 para los casos sin mortalidad: —0,058.
Puntuacion derivada de p0 y p1 para los casos con mortalidad: +0,635.

-. -. -: Limites de significacion estadistica para el nivel 0,01: +4,60.
- - - -: Limites de significacion estadistica para el nivel 0,001: £6,91.
Hay un exceso de mortalidad estadisticamente significativo para el nivel 0,001 a partir del procedimiento 25.°: el proceso entra en

la zona p1, o en un estado de alarma o «fuera de control».

reintervenciones y que la tendencia es a seguir aumentando.
Evidentemente, este cirujano necesita revisar su practica
habitual buscando los motivos de tanta reintervencion y el
modo de corregirse. El otro cirujano, aunque aln acumule a
los 30 procedimientos un ligero exceso acumulado de rein-
tervenciones, parece llevar un buen camino, aproximandose
progresivamente a la linea 0 de referencia de calidad. Se
han calculado unos limites de variabilidad comun®'> alrede-
dor de la linea 0, al igual que en las graficas de embudo,
pero en estas graficas RA-CUSUM no siempre se introducen.

Graficas RA-CUSUM tipo RSPRT

Este tipo de grafica (fig. 3) se aplica mas frecuentemente
para detectar el estado y los cambios de tendencia en
resultados trascendentales, como puede ser la mortalidad
asociada a un proceso clinico, si bien se le puede dar otros
usos, como el andlisis de curvas de aprendizaje'®'“. El
test de significacion estadistica en el que basa sus calcu-
los pasa por ser el mas potente en detectar desviaciones
estadisticamente significativas sobre unas cifras de refe-
rencia previamente establecidas. Fueron popularizadas por
Spiegelhalter et al.® a raiz de los affaires Bristol y Shipman.

Para construir este tipo de grafica de control se precisa
introducir 2 parametros. El primero (p0) marca un nivel de
resultados por debajo del cual la calidad del mismo podria
considerarse apropiada o incluso excelente. El segundo (p1)
marca un nivel por encima del cual el resultado seria clara-
mente malo o subdptimo.

Supongamos que la mortalidad postoperatoria de la ciru-
gia radical por cancer de esdéfago pudiera ser considerada
como Optima si fuera igual o inferior al 5% (esta cifra

definiria el parametro p0), o como claramente suboptima si
fuera igual o superior al 10% (esta cifra definiria el parametro
p1). A partir de ellos®® se obtienen 2 tipos de puntuaciones
individuales: una se aplicara a los casos que han fallecido
tras la intervencion y otra a los casos que han sobrevivido,
es decir, se calcula una puntuacioén para los casos que han ido
bien y otra para los casos que han ido mal. Si tomamos una
serie de casos consecutivos en el tiempo y sumamos acumu-
ladamente dichas puntuaciones obtendremos una linea que
mostrara la tendencia de los resultados. Aqui la linea 0 ven-
dra determinada por el parametro p0, y por arriba y debajo
de ella se introduciran 2 o mas lineas que marcan si se esta
de modo estadisticamente significativo en la zona p0 o en la
zona p1.

En la figura 3 se muestra una grafica RA-CUSUM tipo RSPRT
de mortalidad postoperatoria del cancer de esé6fago en un
hospital. Ese hospital no deberia continuar realizando esta
cirugia, puesto que sus resultados de mortalidad postope-
ratoria llegan a estar dentro del territorio marcado por el
parametro p1 de resultados subdptimos. Lo siguiente seria
investigar las causas de tal situacion para buscar soluciones
a la misma. Asi pues, las graficas de control informan sobre
una situacion, pero quedan al margen de conocer sus causas
y subsanarlas.

Una variedad de esta grafica RSPRT, algo mas elabo-
rada matematicamente, se ha propuesto recientemente
para estudiar una curva de aprendizaje, concretamente para
detectar el nimero de procedimientos a partir del cual se
logra una competencia suficiente en su desempeno. Perte-
nece al grupo de las LC-CUSUM (Learning Curve CUSUM).
En cualquier tipo de grafica de control, cuando una curva
transcurre dentro de los limites establecidos se dice que el
proceso esta bajo control, o bien fuera de control cuando
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los atraviesa. En estas LC-CUSUM mas modernas se invierte
el planteamiento, basicamente invirtiendo el significado de
p0 y p1, de modo que se alcanzara la debida competencia
cuando la curva traspase los limites de control'®.

El problema de establecer estandares
y del ajuste estadistico

Para que una grafica de control ofrezca una informacion no
sesgada, es posible que se tenga que efectuar algun tipo de
ajuste estadistico en los datos o sobre la cifra que utiliza-
remos como referencia®®'2. Este es un problema frecuente
en la esfera clinica, contrariamente a lo que ocurre en la
esfera industrial. Por un lado, si se comparan distintas uni-
dades clinicas y la complejidad de los casos tratados varia
mucho entre ellas, sera necesario ajustar los resultados de
cada una por su case-mix antes de introducirlos en las grafi-
cas. El problema aqui radica en qué variables concretas hay
que utilizar para dicho ajuste, porque pueden ser distintas
segun el proceso que se analice, o incluso para un mismo
proceso cuando es analizado por distintos autores. No es un
asunto resuelto, ni mucho menos, por lo cual es conveniente
recurrir a la bibliografia si nos planteamos una tarea de este
tipo, o cuando valoremos criticamente una auditoria que nos
afecte. Por otro lado, y relacionado con lo anterior, las cifras
que se marcan como referencia de calidad pueden igual-
mente requerir algin matiz. En el ejemplo anterior sobre
reintervenciones en cirugia conservadora de mama se habia
elegido una cifra global del 15% como estandar de calidad.
Esta cifra afectaba a todos los casos por igual, pero podria
suceder que cada caso requiriera una cifra particular debido
a que las condiciones de riesgo basal o dificultad fuesen muy
distintas. Establecer una cifra general supone globalizar, y
la globalizacion no siempre es justa o esta libre de sesgos.
Cuando se considere que es necesario individualizar el riesgo
basal se debe acudir al uso de modelos pronosticos o escalas
de riesgo existentes (por ejemplo, POSSUM, APACHE, etc.),
pero si no existen concretamente para el tema que se trata,
hay que recurrir a las técnicas de estadistica multivariante:
de nuevo surge aqui el problema de qué variables de ajuste
elegir, para lo cual también puede ser de gran ayuda acudir
a la bibliografia.

Conclusion

Las graficas de control constituyen el procedimiento esta-
distico actualmente recomendado para la monitorizacion y
el control de calidad de cualquier proceso productivo, en
los que se pueden incluir aquellos que habitualmente reali-
zamos a diario en la clinica. Tienen la ventaja sobre otros
métodos de detectar de forma inmediata cualquier des-
viacion sobre la norma establecida y de permitir observar,
incluso en tiempo real, la tendencia de nuestros resultados
asistenciales.
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