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Indicadores de calidad: umbrales e interpretacion de resultados
Trazabilidad en laboratorio, patologia y medicina transfusional
Eventos adversos area médica
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Eventos adversos en atencion abierta

Eventos adversos en atencién cerrada

Eventos adversos por medicamentos

Importancia de la formacion, experiencia y volumen de atencion de los
profesionales

e Bioética: conceptos basicos para la acreditacion de prestadores
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Sintesis de Recomendaciones

e Muchas veces los datos necesarios para construir un indicador no se encuentran
disponibles en un sistema informatico, lo que obliga a revisar fichas clinicas u
otros registros individualmente. En tales casos, trabajar con muestras permite
efectuar mediciones confiables y razonablemente precisas, ahorrando tiempo y
recursos.

e La mejor forma de asegurar la representatividad de la muestra, es utilizar métodos
probabilisticos de muestreo, tales como el muestreo aleatorio o sistematico. Con
los programas disponibles hoy en dia en Internet, seleccionar una muestra
aleatoria resulta sencillo, siempre que podamos numerar secuencialmente los
registros. Cuando el universo de fichas es grande, puede resultar mas comodo y
simple hacer la seleccién en forma sistematica.

¢ Para estimar cuantos registros debera analizar, utilice las formulas que le
entregamos en TamanoMuestra-Indicadores.xls y calcule facilmente el tamafio
de muestra para indicadores basados en variables dicotémicas (porcentajes) y
continuas (promedios).

e Enlos indicadores que se expresan como porcentajes, el pardmetro mas
importante para estimar la muestra es la proporcion de cumplimiento esperado del
indicador, antes que el total de fichas o registros disponibles. Tanto en ese tipo de
indicadores como en los referidos a variables continuas, el otro factor a considerar
es el margen de error maximo aceptable, que suele fijarse entre un 5% y 10%.
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l. Introduccion

Una de las preguntas recurrentes entre quienes deben llevar a la practica la construccion
de indicadores o su medicion, es la que se refiere a cuantos registros o fichas deben ser
revisados para obtener una muestra adecuada en tamafio, y como seleccionarlos.
Abordaremos aqui algunos conceptos clave que todo encargado de calidad y los
profesionales ligados al tema deben conocer al respecto.

Nos referimos especificamente a los indicadores de datos agregados, es decir, aquellos
gue miden el desempefio basandose en procesos o0 eventos que ocurren con cierta
frecuencia, y cuyos resultados generalmente se expresan en términos de:

- Porcentajes o proporciones, cuando la variable evaluada es dicotémica (cumple/no
cumple). Por ejemplo, porcentaje de cirugias mayores con visita pre anestésica.

- Promedios, cuando la variable evaluada es continua. Por ejemplo, tiempo promedio de
espera en pacientes categorizados en el servicio de urgencia.

Estos conceptos también son aplicables cuando se trata de obtener muestras para
indicadores basados en la opinion de los pacientes a través de encuestas.

Il. ¢Porqué utilizar una muestra y no el total de casos?

Porque normalmente no es necesario medir el total de casos para evaluar un proceso o
un resultado de manera confiable. Revisar fichas o registros retrospectivamente, implica
un trabajo arduo, y sus resultados deben compensar el esfuerzo. Los indicadores deben
aportar datos que reflejen razonablemente la realidad, pero calcular un indicador no es
una investigacion cientifica. Los indicadores simplemente “INDICAN”, dan sefiales sobre
el comportamiento del proceso o el resultado en la institucion, su tendencia en el tiempo, y
gué tan alejados nos encontramos de los niveles de cumplimiento que hemos definido
como aceptables. Por lo tanto, no es un pecado que posean cierto margen de imprecision
0 error.

El error que se comete debido al hecho de que se obtienen conclusiones sobre cierta
realidad a partir de la observacion de sélo una parte de ella, se denomina error de
muestreo.
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lll. ¢Cuando podria ser razonable medir el total de
casos?

Cuando los datos son facilmente accesibles y se pueden procesar sin necesidad de
digitarlos o codificarlos. Es decir, cuando estan alli, “listos para ser usados”. El ejemplo
mas claro es cuando los datos con los que se construye el indicador estan en un registro
o base de datos informética, y lo que se requiere simplemente es resolver cémo
analizarlos.

También cuando los casos (denominador) son pocos. Un muestreo en tales condiciones
podria resultar en un indicador poco fiable.

IV. ¢Qué atributos debe tener la muestra? ;Qué
debemos entender por una muestra valida,
representativa, confiable, o significativa?

Las muestras para calcular los indicadores deben cumplir dos condiciones esenciales:

1. Representatividad

La muestra debe reflejar, razonablemente:

- Lo acontecido a lo largo de todo el periodo que se pretende evaluar. Un error comun
€es revisar registros consecutivos de un periodo reciente (por ejemplo, las fichas de los
pacientes operados la semana anterior). Por lo tanto, si el indicador es semestral, la
muestra debe extraerse de entre el total de casos ocurridos en el semestre, y no de
una ventana de tiempo dentro de éste.

- Lacalidad promedio de las atenciones prestadas durante el periodo. La forma ideal de
lograr esto es utilizar un método de muestreo probabilistico, aleatorio o sistematico:

a. Muestreo aleatorio

Para realizarlo es necesario disponer de un registro de los pacientes atendidos, que
pueda ser numerado secuencialmente. Por ejemplo, imagine que su sistema informatico
le permite extraer una lista de las cirugias mayores realizadas en el semestre pasado en
formato Excel®:

! Los datos de la tabla son ficticios.
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RUT M°FICHA|SEXO| EDAD| CIRUGIA
1643258-5 8541 M 18 APEMDICECTOMIA
3532116-5 354 F B2 COLECISTECTOMIA
65516874 3218] F 45 HISTERECTOMIA
8735213-5 3658] M 36 PLEUROTOMIA MINIMA

14629872-2 2874) M 18 APEMDICECTOMIA
9875123-8 609 M 74 HERNIOPLASTIA
3548421-1 2185) F 55 COLECISTECTOMIA
5420101-6 742 M 45 COLECISTECTOMIA

115429130 6821] F 46 SAFENECTOMIA
7635054-5 4355 M 29 OSTEOSINTESIS
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Lo que debe hacer a continuacion es numerar secuencialmente la lista:

# RUT N°FICHA|SEXO| EDAD| CIRUGIA
1 1643298-9 8341 M 18 APENDICECTOMIA
2 3532116-5 354| F 62 COLECISTECTOMIA
3 65516874 3218] F 45 HISTERECTOMIA
4 8735213-9 3658 M 36 PLEUROTOMIA MININMA
5 14629872-2 2874 M 18 APENDICECTOMIA
] 9875123-8 669| M 74 HERMIOPLASTIA
7 3548421-1 2185] F 55 COLECISTECTOMIA
8 5420101-6 7421 M 45 COLECISTECTOMIA
9 115429130 6821| F 46 SAFENECTOMIA

10 7635094-9 45551 M 29 OSTEOQSINTESIS

Sabiendo cuénta es la muestra necesaria (ver punto b.), puede ahora seleccionar una
muestra al azar de esas 10 fichas. Para ello puede ocupar cualquiera de los diversos
programas disponibles en Internet (aqui utilizaremos 2 como ejemplo pero hay otros).

Ejemplo 1

La pagina Stat Trek ofrece una calculadora simple para seleccionar muestras aleatorias
en http://stattrek.com/Tables/Random.aspx.

Imagine que debe seleccionar aleatoriamente 5 fichas de las 10 de la lista. Ingrese los

datos en la calculadora:

Note: The seed value is optional. Leave it blank to generate a new set
of numbers. Use it to repeat a previously-generated set of numbers.

How many random numbers? |5

Minimum value |1

Maximum value |10

Allow duplicate entries lﬁ
Seed (optional)

Calculate
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Lo que hemos dicho al programa es que seleccione 5 fichas, de entre una lista que
comienza en 1y termina en 10, sin duplicados (sin que pueda aparecer seleccionada una
misma ficha mas de una vez) para lo cual debemos seleccionar la opcién “False”. Deje
“Seed” en blanco. Al oprimir el boton “Calculate” obtendremos las 5 fichas que deberemos
extraer para el andlisis (3, 2, 7, 8 y 4):

5 Random Numbers*

03 020708 04

* This table of 5 random numbers was produced according to the following specifications: Numbers were
randomly selected from within the range of 1 to 10. Duplicate numbers were not allowed.

Ejemplo 2

El sitio Research Randomizer provee también una funcionalidad similar en
http://www.randomizer.org/form.htm

Seleccionaremos esta vez una muestra aleatoria de 4 fichas de entre las 10 de la lista.
Ingrese los datos en la calculadora:

: ORundomizﬂ »

To generate random numbers, enter your choices below (using
integer valuas anly):

How many sets of numbers do you want to generate? 1

Help
How many numbers per set? 4

Help
Number range (e.g., 1-50): From: 1

To: 10

Help
Do you wish each number in a set to remain unigue? Yes

Help

Do you wish to sort the numbers that are Yes: Least to Greatest
generated? H

elp
How do you wish to view your random Place Markers Off
numbers? Help

Randomize Now!
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Lo que hemos dicho al programa es que seleccione 1 set de 4 fichas, de entre una lista
que comienza en 1y termina en 10, sin duplicados, y que los ordene de menor a mayor.
Al oprimir el boton “Randomize Now!” obtendremos las 4 fichas que deberemos extraer
para el analisis (2, 5, 8, 9):

Research Randomizer Results

1 Set of 4 Unique Numbers Per Set
Range: From 1 to 10 -- Sorted from Least to Greatest

Job Status: Finished
Set #]1:

2,5 8,9

Este programa nos permite también utilizar algunas opciones de muestreo mas
complejas, pero necesarias en un momento dado. Por ejemplo, imagine que desea aplicar
un indicador que mida la utilizacion de medidas de prevencién de caidas en los pacientes
hospitalizados del servicio de medicina. Se decide obtener resultados semestrales, y el
tamano de muestra calculado fue 120, lo que implica 20 pacientes al mes. Para la
enfermera que sera responsable de la medicidn, lo mas practico es ir aplicando todas las
semanas la pauta de supervision a un grupo de pacientes, digamos 5 casos semanales.
¢, Cémo podria planificarse un muestreo aleatorio en este caso?:

1. Seleccione en primer lugar el dia de la semana en que se realizara la supervision. Ello
puede programarse de antemano para todo el semestre. Cada semestre tiene en total
26 semanas, necesitamos entonces 26 “sets” de numeros aleatorios. Como
seleccionaremos un dia de cada semana, cada set serd un solo numero, entre 1y 7,
que corresponderd a uno de los 7 dias de la semana. En el formulario esto se traduce
en las siguientes entradas:

Q randomize | )

o
“ R ANDOMIZER

To generate random numbers, enter your choices below {using
integer values only):

How many sets of numbers do you want to generate? |25 |

Help

How many numbers per set? '1 J

Help

Mumber range (e.q., 1-50): ERS |1 |
To: [7

10
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Nota: Si desea seleccionar sélo dias habiles (lunes a viernes), bastara definir que
el rango estardentre 1y 5,envezde 1y 7.

2. Al oprimir el botén “Randomize Now!” obtendremos, para cada semana, el dia en que
se debera realizar la supervision:

Research Randomizer Results

26 Sets of 1 Unique Mumbers Per Set
Range: From 1to 7 -- Unsorted

lob Status: Finished

Set #1:

3

Set #2:

Set #3:

Set #4:

3. Por lo tanto la semana 1 (Set #1) la supervision corresponderia hacerla el dia 3
(miércoles), la semana 2 (Set #2) el dia 4 (jueves), la semana 3 (Set #3) el dia 2
(martes), la semana 4 (Set #4) el dia 7 (domingo), y asi sucesivamente.

4. Ahora necesitamos saber cuéles seran los pacientes a los que se aplicara la pauta de
supervision. Hemos dicho que analizaremos 5 pacientes cada vez. Si el servicio posee
por ejemplo 40 camas, necesitamos seleccionar, para cada una de las 26 semanas, 5
camas en forma aleatoria. En este caso la entrada de datos seria:

11
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To generate random numbers, enter your choices below {using

[ @ Randomize ' *

ANDOMIZER

integer values only):

How many sets of numbers do you want ta generate? 25
How many numbers per set? 5 J

Mumber range {e.g., 1-50): From: |1
To: (40

Do you wish gach number in a set to remain unigue? Yes v

%

Do you wish to sort the numbers that are |YeS: Least to Greatest V|
generated? Help

Donde: el nimero de sets es 26, que corresponde a las semanas del semestre; 5
es el numero de camas que se evaluara cada semana; 1-40 son las camas del
servicio, que van desde la 1 a la 40. Pedimos ademas al programa que ordene los
nameros de cada set de menor a mayor (Least to Greatest).

5. Al oprimir el boton “Randomize Now!” obtendremos ahora, para cada semana, las
camas en las que se deberd realizar la supervision:

Research Randomizer Results

26 Sets of 5 Unigue Numbers Per Set
Range: From 1 to 40 -- Sorted from Least to Greatest

Joh Status: Finished

Set #1:

3, 14, 15, 33, 37

Set #2:

1,15, 18, 32, 38

Set #3:

18, 20, 23, 28, 30

Set #4:

5,11, 12, 16, 23

12
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6. Por lo tanto, la semana 1 (Set #1), cuyo dia previamente seleccionado es el miércoles,
la supervision debiera hacerse en las camas 3, 14, 15, 33y 37, la semana 2 (Set #2),
cuyo dia previamente seleccionado es el jueves, la supervision debiera hacerse en las
camas 1, 15, 18, 32, 38, y asi sucesivamente.

¢ Complicado? No en realidad, la programacion puede hacerse para todo el afio por
anticipado, y podremos trabajar con una muestra confiable, sin necesidad de supervisar a
todos los pacientes cada vez.

b. Muestreo sistematico

Consiste en extraer los casos a un intervalo regular predefinido. El intervalo se obtiene
dividiendo el total de casos, fichas o pacientes, por la muestra. Por ejemplo, si el total de
operaciones fueron 2.500, y deseamos seleccionar 100, deberemos seleccionar una de
cada 25 (2.500/ 100 = 25).

La ventaja de este método de muestreo es que no se requiere numerar secuencialmente
las fichas o registros, como exigia el muestreo aleatorio, y por lo tanto es facilmente
aplicable cuando los registros se encuentran, por ejemplo, almacenados en papel en una
carpeta o archivador. También es mas facil de utilizar cuando, pese a existir un registro
computacional, el nUmero total de casos es muy alto.

No es necesario que la primera ficha seleccionada sea a la vez la primera del total de
fichas disponibles, puede ser la tercera, la quinta, etc. De hecho, y siguiendo el ejemplo,
idealmente debiera ser seleccionada también al azar de entre las primeras 25.

NOTA: Cualquiera sea el método de muestreo utilizado, antes de iniciar la obtencion de
casos para una muestra, debe definirse el mecanismo de sustitucion, es decir, como
vamos a reemplazar aquellos casos que, seleccionados con un determinado método, no
cumplen con los criterios de inclusion definidos previamente o no contienen datos validos.
Por ejemplo, podemos tomar el caso inmediatamente siguiente o anterior. El método de
sustitucidn debe ser siempre el mismo en todo el muestreo.

c. ¢Qué hacer si no es factible obtener una muestra probabilistica?

Los métodos de muestreo no probabilistico (cualquiera distinto al muestreo aleatorio o
sistematico descritos en la seccidn previa) no garantizan la representatividad de la
muestra, y por lo tanto no permiten inferir que los resultados del indicador reflejan
fielmente la realidad de lo que se quiere medir.

13
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En ocasiones, no obstante, existen limitaciones practicas que hacen dificil realizar un
muestreo probabilistico en regla, y es comun que los indicadores se construyan a partir de
otras formas de muestreo, que denominaremos en general “por conveniencia” (una forma
de decir que se adaptan a las rutinas o facilidades de quien debe recoger los datos, lo que
no implica que sean “convenientes” desde el punto de vista metodolégico). Cuando quien
realiza el muestreo lo hace seleccionando lo que le parece una muestra representativa, de
acuerdo a su apreciacion subjetiva, se habla de muestreo “por juicio”.

Un ejemplo de este tipo de muestreo seria aquél en que, para verificar el cumplimiento de
las medidas de prevencion de escaras definidas en el protocolo institucional, la enfermera
coordinadora decidiera aplicar discrecionalmente una vez por semana una pauta de
supervision a algunos de los pacientes hospitalizados ese dia, y que el dia en cuestion lo
decidiera en funcién de la carga de trabajo, cuando tuviera un tiempo disponible.

Asumiendo que este método tiene un alto potencial de entregar una muestra sesgada,
quienes lo apliquen deben procurar incorporar el maximo de azar en la seleccién, por
ejemplo, que el dia en que se realice la supervision no sea conocido previamente por el
personal, que la fecha se determine lo mas aleatoriamente posible, que se incluya todos
los pacientes en la supervisidbn 0 una muestra sistematica de ellos, y que quien audita
intente evitar cualquier sesgo de seleccion evidente (por ejemplo, esperar un dia en que
las condiciones sean mas “propicias” para la supervision, porque hay personal con mejor
actitud hacia la prevencion).

Pese a estos resguardos, la interpretacion de los resultados de un indicador asi calculado
debiera realizarse con precaucion, y la institucién debiera avanzar hacia la
implementacién de indicadores basados en algin método de muestreo probabilistico.

¢ Por qué este tipo de muestreo es propenso a seleccionar muestras sesgadas?

Porque existen procesos inconscientes que orientan las conductas de la gente hacia la
obtencion de resultados “favorables”, y al menor gasto de energia en el proceso. Como la
construccion de los indicadores en los servicios clinicos es realizada en general por
personal del propio servicio, existira la tendencia a demostrar que los procesos se
cumplen de manera adecuada, antes que a medir objetivamente el desempefio. Y
también se tendera a examinar los casos mas facilmente accesibles (por ejemplo, los mas
cercanos a la central de enfermeria, que son a la vez los que probablemente reciben
mejores cuidados) y en los dias en que resulte mas cémodo hacerlo.

2. Precision y tamaino muestral

Asumiendo que la muestra es representativa, el resultado del indicador tendra de todas
maneras un margen de error por azar que debe ser considerado. Para que este margen
no sea demasiado amplio, es importante que la muestra tenga el tamafio adecuado (ley
de los grandes nameros). Al aumentar la muestra el potencial de error se hace menor y
viceversa. Decimos que la precision es poca si el potencial de error es amplio, y alta si es
pequefio. Los intervalos de confianza (IC) nos dan alguna idea de la precision de un

14
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indicador. Por convencion y familiaridad, se usan IC 95% en la mayoria de los casos y eso
no vale la pena variarlo.

La precision hay que considerarla al evaluar las diferencias entre una medicion y otra. Si
un indicador arrojé un 78% de cumplimiento con un IC95% 63% a 92%, eso implica que el
nivel de cumplimiento real en la poblacion de la que se extrajo la muestra podria estar,
con un 95% de confianza o seguridad, entre 63% y 92%. Si una nueva medicion entrega
73% con un IC95% 61% a 85%, ambos IC se superponen, y por lo tanto los resultados no
son estrictamente distintos, aunque el segundo resultado esté 5 puntos bajo el primero

El tamafio muestral dependera principalmente de la proporcién esperada de cumplimiento
del proceso que se esta midiendo. Mientras mas se aleje el resultado esperado del
indicador, del 50% de complimiento (en un sentido u otro, hacia el 0% o hacia el 100%),
menor sera la muestra necesaria. Asi, un cumplimiento esperado de 20% requerira una
muestra menor que uno de 40%. Una proporcion esperada de 50% se considera “el peor
de los escenarios”, es decir, aquel valor esperado que requiere una muestra con el mayor
namero de casos. Es importante insistir en esto, porque existe la concepciéon errénea de
gue la muestra depende sobre todo de cuanta es la poblacion total (por ejemplo el total de
pacientes hospitalizados en el periodo), y que debe representar un cierto porcentaje de
ésta (por ejemplo, que deberian ser al menos un 5% o 10% del total de fichas). Si bien es
cierto que cuando el numero total de casos es relativamente pequefio (como suele ocurrir
en este tipo de indicadores), el tamafio de la poblacion total influye sobre el tamafio de la
muestra, este Ultimo debe calcularse caso a caso, y no pensarlo en términos de
porcentaje. Cuando el nimero total de casos es grande, el tamafio de muestra es
independiente de éste (por ejemplo una muestra de 250 sujetos, sirve igual para evaluar
una poblacion de 5.000 o de 100.000 personas).

Las tablas siguientes ilustran el efecto de estos 2 parametros —total de casos y frecuencia
esperada de cumplimiento- sobre la muestra:

Aqui se observa como para un mismo porcentaje de cumplimiento de 90%, el tamafio
muestral requerido varia apenas entre 82 y 131 para un total de casos entre 200 y 2.500,
mientras que en términos porcentuales el rango de variacién es muy amplio (lo cual
demuestra que no se debe aplicar un porcentaje fijo como criterio para calcular el tamafio
de muestra).

Frecuencia Porcentaje
Total de estimada de ML_lestra* del total de
casos . . estimada
cumplimiento casos
200 90% 82 41%
1.000 90% 122 12%
2.500 90% 131 5%

* Para un +/- 5% de error muestral

Como sea, cuando el total de casos es pequefio la muestra requerida tiende a ser mayor
porcentualmente que cuando los casos son muchos. Si comparamos ahora los valores de
la tabla con los calculados para un 50% de cumplimiento, podemos ver como la muestra
estimada crece considerablemente.
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Frecuencia Porcentaje
Lzl estimada de Ml_Jestra* del total de
casos L estimada
cumplimiento casos
200 50% 132 66%
1.000 50% 278 28%
2.500 50% 333 13%

* Para un +/- 5% de error muestral

Recuerde ademas que la muestra necesaria para un cumplimiento de 90% sera la misma
que para un 10%, y la calculada para un 30% sera igual a la de un 70%, es decir, lo
importante es cuanto se aleja el porcentaje del 50% (entre 90% y 50% existen 40 puntos
porcentuales de diferencia, lo mismo que entre 10% y 50%).

Por dltimo, el tercer factor que incide en forma importante en el tamafio de la muestra a
utilizar, es el porcentaje de error que estamos dispuestos a asumir en el resultado. Los
valores de la tabla anterior fueron calculados para un margen de error de +/- 5%. Eso
implica que si la medicion del indicador arrojo6 finalmente un 54% de cumplimiento, el valor
real —si se analizara el total de casos- podria estar entre 49% y 59%.

Veamos qué ocurre cuando ampliamos ese margen a +/- 10%, es decir, si sacrificamos

precision.

Frecuencia Porcentaje
Ll estimada de Ml_Jestra* del total de
casos L estimada
cumplimiento casos
200 50% 65 33%
1.000 50% 88 9%
2.500 50% 93 4%

* Para un +/- 10% de error muestral

En este caso, si bien podemos trabajar con muestras bastante menores, al interpretar ese
54% de cumplimiento debemos considerar que el valor verdadero podria estar en un
rango mucho mas amplio, entre 44% y 64%.

Por lo tanto, si decidimos trabajar con una muestra de casos, tendremos que estimar y
tomar decisiones respecto a 2 supuestos basicos:

- Cuédl es el porcentaje de cumplimiento que creemos va a arrojar el indicador: para ello
podemos utilizar mediciones previas realizadas en el establecimiento, pero si no
disponemos de ellas, lo recomendado es usar el escenario mas conservador —el que
exige mayor muestra-, que es de 50%.

- Con qué margen de error es razonable trabajar: en general este porcentaje variara
entre 5% y 10%. Porcentajes mayores entregaran resultados demasiado imprecisos,
gue sera dificil interpretar para quien debe tomar decisiones a partir de ellos.

Pese a todos los calculos que podamos realizar, hay que considerar también los recursos
humanos disponibles y el grado de esfuerzo que significa la medicion. El desafio es lograr
un adecuado balance entre dicho esfuerzo y la utilidad practica que se dara a los
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resultados del indicador en el proceso de mejoria de calidad. Ello implica que en
ocasiones, por razones pragmaticas, pudiera ser necesario sacrificar rigor metodolégico
para hacer viable la aplicacion del indicador. Hasta dénde es posible simplificar la
evaluacion de un proceso o resultado, manteniendo el sentido original de la medicion y
gue ésta sea Util, corresponde a una decisién que los equipos locales deben hacer en
cada caso.

V. ¢Cdémo calcular el tamaino de muestra en la practica?

El célculo propiamente tal lo podemos hacer con cualquiera de los software estadisticos y
calculadoras disponibles en forma gratuita en la web, con la ayuda de las férmulas que
hemos preparado en formato Excel (adjuntas a esta monografia), o bien apoyandonos en
tablas de valores de tamafio muestral. No obstante, antes de usar estos recursos es
recomendable conocer las férmulas en que estan basados, para entender cuales son los
datos que debemos considerar para hacer el calculo, y que se nos pedira ingresar (ver
Anexo al final de esta Monografia).

1. Calculadora en Excel y programas disponible en Internet

Existen diversas paginas de Internet donde uno puede realizar estos célculos, por
ejemplo:

Para proporciones

http://www.dimensionresearch.com/resources/calculators/sample size.html
http://department.obg.cuhk.edu.hk/ResearchSupport/Sample Size EstPrev.asp
http://lwww.raosoft.com/samplesize.html
http://www.openepi.com/SampleSize/SSPropor.htm
http://www.macorr.com/ss_calculator.htm

Para promedios:

e http://department.obg.cuhk.edu.hk/researchsupport/Sample size EstMean.asp
e http://www.aboriginemundi.com/index.php/2010/04/sample-size-calculator/

O bien, lo méas simple de todo, utilice las formulas en Excel adjuntas (TamafioMuestra-
Indicadores.xIs).
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2. Tablas

2.1 Indicadores basados en proporciones

La Tabla siguiente permite estimar la muestra, segun la proporcion esperada de
cumplimiento y la precision deseada (amplitud total del intervalo de confianza):

B Amplitud Total
Proporcion Intervalo de Confianza
esperada 0.10 0.20 0.30

0.10 139 - i}
0.15 196 - .
0.20 246 62 i}
0.25 289 73 -
0.30 323 81 36
0.40 369 93 41
0.50 384 96 43

Asi, si la proporcién esperada de cumplimiento es de 25% (o su reciproco, 75%), para un
margen de error de +/-10% (amplitud total 0,20), la muestra necesaria seran 73 sujetos.

2.2 Indicadores basados en variables continuas

La Tabla siguiente permite estimar la muestra, segun la DE de la variable, y el margen
total de error deseado (en la unidad de medida original):

Intervalo de Confianza

W/S 90% 95% 99%
0.10 1.083 1.537 2.665
0.15 482 683 1180
0.20 271 385 664
0.25 174 246 425
0.30 121 171 295
0.35 89 126 217
0.40 68 97 166
0.50 44 62 107
0.60 31 43 74
0.70 23 32 55
0.80 17 25 42
0.90 14 19 33
1.00 11 16 27

W/S: Amplitud estandarizada del Intervalo de Confianza
W: Error total deseado (en la unidad de medida original)
S: Desviacién estdndar de la variable
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Asi, si se desea un error total no mayor de 30 (+/- 15) —por ejemplo minutos-, y la DE es
13 minutos, ello arroja un W/S=2,3 lo que implica una muestra aproximada de 246 sujetos
(para un IC de 95%, que es el habitualmente considerado).

3. ¢Qué es un muestreo estratificado y cuando se justifica hacerlo?

Consiste en seleccionar submuestras, procurando que se encuentren bien representadas
dos 0 mas categorias de sujetos que nos interesa analizar por separado o comparar entre
si, sean grupos de pacientes, areas, servicios clinicos, periodos de tiempo, turnos, o
miembros individuales del personal. Puede ser proporcional (manteniendo la relacion de
tamafo de los estratos en la poblacion de referencia), o bien optimizado, cuando
extraemos mas sujetos de un estrato que los que proporcionalmente le corresponderian,
para que queden mejor representados (por ejemplo, si la poblacién de ese estrato es muy
pequeia o se espera que tenga mayor variabilidad).

Dado que cada submuestra debiera ser autosuficiente en tamafio, y todas deben entregar
resultados con un nivel de precision razonable, para indicadores como los que aqui nos
ocupan, es recomendable no abusar de la estratificacién, porque obliga a aumentar la
muestra global para que el resultado de cada estrato sea suficientemente representativo y
preciso.

Por ejemplo, imagine que desea evaluar el cumplimiento de los criterios de transfusion del
establecimiento en términos globales, pero también quiere analizar las solicitudes
urgentes y electivas por separado. Supongamos que el 80% de las transfusiones son de
urgencia y un 20% electivas. En términos globales, si Usted espera alrededor de un 90%
de cumplimiento y asume un 10% de error, con una muestra de 35 seria suficiente.
Proporcionalmente, la muestra de solicitudes electivas seria solamente de 7 (20% de 35),
lo que claramente es insuficiente. Por ello, lo razonable seria extraer —en forma aleatoria o
sistematica- 35 solicitudes electivas y otras 35 de urgencia (asumiendo que en ambos
estratos el nivel de cumplimiento sera similar).

Hecho esto, lo importante es que al calcular el resultado general se pondere los
resultados de ambos estratos segun las proporciones originales. Si el porcentaje de
cumplimiento en urgencias fue de 75% y en electivas de 60%, el global sera no el
promedio aritmético (67,5%), sino el ponderado: + (0,75 x 0,8) + (0,60 x 0,2) = 0,60 + 0,12
= 0,72 (72%).

VI. Referencias

1. The Joint Commission. 'Specifications Manual for National Hospital Inpatient Quality
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ANEXO: FORMULAS PARA EL CALCULO DE TAMANO
MUESTRAL PARA INDICADORES DE CALIDAD

1. Indicadores basados en proporciones

En estos casos el célculo dependera de:

a. El nivel de cumplimiento esperado para el indicador (p). Si podemos estimar cuél sera
el grado de cumplimiento local del proceso o resultado que se quiere medir, usaremos
esa proporcion para calcular la muestra. Si no tenemos nocién sobre ello, lo
recomendable seria entonces usar como supuesto un 50% (p=0,5), que es el que dara
lugar a la muestra mas alta.

b. El margen de error maximo aceptable para nuestra medicion (i), que en el caso de los
indicadores habitualmente se fija entre un 5% y 10%.

c. La poblacion total o universo (pacientes, fichas, registros) de la cual pretendemos
extraer la muestra (N):

i.  Sila poblacion no es conocida (escenario poco frecuente en nuestro caso,
generalmente existe una nocién clara de cuantos son los casos totales), la formula
es:

_ =2 P2
H=Z,—
I
ii. Sieltamafo es conocido o se puede estimar (n° total de casos atendidos en el
periodo, de cirugias realizadas, de pacientes hospitalizados, etc.) la formula es:

_ 2 N-p-g
H—ZH = 5
V-1 I prg

Donde:
n Tamafio de muestra
N Tamafo de la poblacion

Z Valor estadistico de la curva normal de frecuencias: 1,96 para
o =0,05 que es el habitualmente usado

p Proporcién esperada de cumplimiento.

q 1-p(Sip=0,25, g=0,75)

i  Error maximo esperado. Para un error del 10% (i=0,1), el
resultado del indicador tendrd, con una seguridad del 95%

(para a =0,05), un valor real posible 10% sobre o bajo el
resultado puntual obtenido. Ello implica que si el resultado
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puntual fue 76% de cumplimiento, el resultado en la poblacion
total podria estar entre 66% y 86%.

Ejemplo

Imagine que desea medir la proporcién de cumplimiento de un procedimiento de
enfermeria en pacientes hospitalizados. La medicion es trimestral y, de acuerdo a las
estadisticas del establecimiento, usted calcula que en el periodo habra un total estimado
de 1.200 admisiones. Supervisiones previas sugieren que el nivel de cumplimiento del
procedimiento se encontrara en torno al 60%. Usted desea que el indicador posea un
error maximo de +/- 5%.

Reemplazando los valores en la formula obtendremos:

1.200 * 0,60 * 0,40
n= 196*1,96 =282
(0,05*0,05*1.199)+(1,96*1,96*0,60*0,40)

La muestra requerida es de 282 pacientes.

2. Indicadores basados en variables continuas

En este tipo de indicadores, cuyos resultados se expresan como promedios, se requiere
una estimacion de la desviacion estandar del parametro en la poblacién, y el margen de
error a considerar:

)

* @ixe
ey
m

Donde:
n Tamafio de muestra

Z Valor estadistico de la curva normal de frecuencias: 1,96 para
o =0,05 que es el habitualmente usado

o Desviacion estandar (DE).

m Margen de error esperado sobre o bajo el resultado puntual
que se obtenga (en la unidad de medida original).

Ejemplo

Imagine que desea medir el tiempo promedio de espera de los pacientes en el Servicio de
Urgencia. Basado en una muestra piloto de 50 atenciones, Usted primero calculé que la
DE aproximada de esta variable es 16. ¢ Qué refleja este valor de DE? Refleja el grado de

22



sasurse 01| Superimendencia
> 1

9 CHILE ~ “de Salud

faa

Indicadores de calidad: Manual de muestreo

variacioén que tienen los tiempos de espera de los pacientes. Mientras mayor la DE, mayor
sera también el tamafio de muestra requerido. ¢ Como calcular la DE? Traslade los
valores medidos a una planilla Excel y use la funcion DESVEST para obtener el dato,
ejemplo:

A B ©

1 Paciente t Espera
2 1 23

3 2 25

4 B 65

3 4 11

6 5 45

7 6 35

8 7 47

9 8 55
10 9 43

11

12 50 41
13 | PROMEDIO 39,0
14 DE 16,0

NOTA: Si el indicador ya fue calculado previamente, puede usar esos datos para
obtener le DE estimada.

Enseguida debe definir cual sera el margen de error con que va a trabajar, expresada en
la medida original, es decir, en minutos. Asumamos que fija ese error en +/- 5 minutos.

Reemplazando los valores en la formula obtendremos:
16 2

n= ( 1,96* . )

6,27 *6,27 =40

La muestra requerida es de 40 pacientes.
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