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RESUMEN

Se presentan la metodologia y los primeros resultados de un trabajo de validacion
de los datos del Registro de Enfermos Renales de Catalunya (RMRC). A pesar de la im-
portancia de la validacion de los datos de los registros, no se conoce ninguna experien-
cia de validacion en los registros de enfermos renales probablemente debido a las difi-
cultades de tal procedimiento. El estudio de validacién o audit se plante6 como una reen-
cuesta por parte de seis nefrologos externos al RMRC, que procedieron a comprobar
una muestra significativa de los datos, registrando las discrepancias, si las habia, y evaluan-

. do sus causas de acuerdo con un cuestionario elaborado ad-hoc. las muestras fueron

analizadas en tres segmentos de poblacion: 1) ingresados después del 1984; 2) antes de
1984 y fallecidos, y 3) antes de 7984 y vivos. Una vez recogidos los datos fueron tratados
estadisticamente para evaluar la concordancia (estadistico kappa, %), valor predictivo po-
sitivo y correlacion. Los resultados obtenidos han valorado como excelente (x > 0,8) la
concordancia y, por tanto, la calidad de los datos para las variables demograficas, la en-
fermedad renal primaria y las secuencias de tratamiento. Y se ha valorado como muy bue-
na (x> 0,6) la calidad del resto de variables, como: enfermedades asociadas, situacion de
rehabilitacion o clasificacion sociolaboral. Se comentan y analizan las bases teéricas y do-
cumentales de las opciones escogidas y se proponen explicaciones para mejorar en el
futuro las definiciones y clasificaciones de las variables con menos concordancia. A la vis-
ta de la bondad de estos resultados se debe concluir que el RMCR es un modelo de
registro muy valioso y enormemente eficaz en su funcionamiento.
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VALIDATION PROCEDURE OF THE CATALAN REGISTRY OF RENAL PATIENTS
SUMMARY

In this paper we present the methodologies and the first results emerging from a va-
lidation procedure (AUDIT) performed on the Catalan Registry of Renal Patients (RMRC),
comprising all the patients in substitutive kidney treatment on this area. In spite of cru-
cial importance of validation data in Renal Registries, we don’t know any other similar ex-
perience in such Registries, probably due to the existence of real difficulties in perform-
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ing such a procedure in a large scale. The audit was planned as a direct process of re-
questioning the patient’s data available into the Registry. This was performed by a team
of 6 non-related RMRC-nephrologists with free acces to personal interview and to Center
medical registries of such patients. A significative sample of total Registry population was
defined and extracted in three segments: 1) patients entered into RMCR after 1984, 2) Id
and deceased, and 3) patients entered before 1984. After the survey, a statistical analysis
of concordance (xstatistic). Was performed in order to evaluate Predictive Positive Value,
and correlation values. The results obtained have been excelent (« > 0,8) for concordance
in the demographic values, primary renal disease, and changes in type of treatment. Re-
sults «ery good» (» > 0,6) for the rest of variables studied: associated diseases, job-situa-
tion, and rehabilitation. Theoretical bases and bibliographic sources of such approaches
are analyzed, and some changes in definitions and references in the Registry are put for-
ward in order to enhance those variables with lower concordances. We conclude that

this audit granted the RMRC as a worthy model of Registry with an efficient design.

Introduccion

Los registros de enfermos renales se utilizan con cre-
ciente intensidad para finalidades clinicas, epidemiologi-
cas y estudios comparativos y son la base potencial para
tomar decisiones en planificacion sanitaria y en la distri-
bucion de los recursos econdémicos. Sin embargo, ningu-
no de estos objetivos puede cumplirse si la calidad de los
datos que se incluyen en estos registros no es adecuada.
La comprobacion, por tanto, de la fiabilidad de los datos
incluidos en los registros de enfermos renales es un pre-
rrequisito esencial antes de intentar tomar decisiones de
utilidad real.

Las dificultades para elaborar y llevar a cabo una vali-
dacion de los datos contenidos en un registro de este
tipo son importantes y tanto mas cuanto mayores son las
cantidades de datos y la duracion de funcionamiento de
los registros. Esta dificultad es tan cierta que, a pesar de
que en muchos registros se ha hecho sentir la necesidad
de validacion, en ningtn otro registro renal que conozca-
mos se ha emprendido un tipo de trabajo de validacion
exhaustivo. La Comision del RMRC se propuso a finales
del afo 1988 intentar superar estas dificultades propo-
niendo un estudio de validacion o audit del propio regis-
tro, los resultados del cual ahora presentamos.

Material y métodos
El Registro de Enfermos Renales de Catalunya

El Registro de Enfermos Renales de. Catalunya (RMCR)
es un registro continuo de base poblacional que recoge
los datos de todos los pacientes que realizan tratamiento
sustutivo renal (TSR) en Catalunya. El 1 de enero de 1984
se inici6 la notificacion prospectiva al registro con los nue-
vos casos que han ido iniciando TSR, y al cabo de dos
ainos, el 31 de diciembre de 1985, se procedi6 a incluir
de forma retrospectiva a aquellos pacientes «antiguos»
que habian iniciado tratamiento antes de 1984 y seguian
vivos en esta fecha, incluyendo también los trasplantes

realizados en pacientes antes de 1984, estuviesen vivos o
no. En fecha 31/XI1/89, el nimero de pacientes incluidos
en el RMRC es de 3.522. Desde 1988, la notificacion pue-
de realizarse on-line desde algunos de los centros de no-
tificacion, pero en general se viene utilizando un boletin
individual de notificacion (BIN), que es cumplimentado
inicialmente por el Servicio de Nefrologia responsable en
el momento de incluir al paciente en TSR. El BIN recoge
43 variables de cada paciente; su epigrafiado viene des-
crito en la tabla I. En el curso de la enfermedad del pa-
ciente, y en cada momento en que ocurre una inciden-
cia en su situacion (exitus, exclusion, cambio de centro...)
o en el tipo de tratamiento que recibe, se cumplimenta
una nueva notificacion (BIN) para los cambios por alguno
de los siguientes agentes: Servicio de Nefrologia, Centro
de Didlisis, Unidad de Trasplante o Laboratorio de Histo-
compatibilidad de Catalunya. El BIN es un requisito admi-
nistrativamente necesario para que el Centro/Senicio
pueda facturar a la Seguridad Social el importe del trata-
miento. El contenido del BIN, su explotacion, publicacion
y desarrollo esta dirigido y tutelado por la Comisién del
Registro, en el que participan un nefrélogo de todos y
cada uno de los Servicios de Nefrologia de Catalunya.

El RMRC consta, pues, de dos tipos de datos o varia-
bles: unas fijas (filiacion, enfermedad renal...) y otras his-
toricas, las cuales se organizan como secuencias de trata-
mientos. La gestion del RMRC se lleva a cabo por técni-
cos del Departament de Sanitat que disenaron la base de
datos y proveen su mantenimiento y que ejecutan las ex-
plotaciones y demas propuestas acordadas en la Comi-

'sion. Dispone de una pequenia estructura administrativa

de soporte que introduce los contenidos de los BIN en
la base de datos y mantiene contactos con los diversos
agentes notificadores. En la estructura informatica de la
base de datos se introdujeron inicialmente dos puntos de
validacion interna: una manual y otra informatizada, que
prevé supuestos de coherencia entre variables, limites en
el abanico de valores y coherencia en el curso de las se-
cuencias, de tal forma que si no se cumplen estos requi-
sitos, la inclusion de datos se invalida.

Los intentos de reforzar la fiabilidad de los datos han
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Tablal. Resultados de la validacion global de cada una
de las variables de Registro de Enfermos
Renales de Catalunya (muestra 1)

Variable % notificacion % concordancia
Namero del REG ......oooovvvverenne NP NP
Cadigo Serv. Nefro .. 100 . 90,5
Motivo notificacion.. NP NP
Fecha notificacion.... NP NP
Nombre, apellidos... 100 100
Fecha nacimiento . 100 98,4/95
Y=o TR 100 100 -
Municipio nacim. . 98,4 96,8
Nam. historia hosp.. 93,75 76,2
Procedencia....... 95,3 92,1
Fecha de muerte .. 100 meses, 100
Causa muerte........ 100 100 /91
Relac. ERP/muerte ND ND
Domicilio........... 100 88,9
Est. civil.......... 95,3 93,7
Nivel educacion.... 98,4 90,5
Condic. socioecon. . 96,8 93 /91,7
Actividad laboral.............. 96,8 90,5
Enf. renal primaria (ERP).. 100 100 /98
Severidad urémica........... 90,6 79,4
Rehabilitacion ....... 93,75 84,1
Enf. asociadas ... 100 68,2
Dias hospitalizac. . 81,25 71,4
Nam. EDTA ... ND ND
Centro dialisis ... 100 93,7
Fecha inicio TSR 100 95,2/100
Tipo TSR........ 100 100 -50
Lista espera ...... 100 100
Grupo sanguineo. 98,4 93,8
% anticuerpos.......... 98,4 96,1
Ident. HLA (A.B.DR)........cce....... 98,4 96,9

NP = No procede; ND = item no validado.

sido continuados durante toda la existencia del Registro.
Asi, en 1986 se introdujo un primer paso de comproba-
cion interna. Anualmente se envia desde el RMRC a [os
centros notificadores un listado de seguimiento, donde
constan los pacientes y secuencias registrados que cons-
tan en el Registro caJa 31 de diciembre, para que sea
aceptado o corregido por los centros y comprobar asi los
datos del registro continuo. Sin embargo, pensabamos
que este tipo de comprobacion interna no daba tampo-
co por si mismo una fiabilidad total a los datos del Regis-
tro y por ello nos propusimos realizar una validacion ex-
terna o audit.

El estudio de validacion

La validez de un registro se relaciona con la validez y
relevancia de cada una de las variables del registro. Medir
la validez requiere considerar la exhaustividad y la preci-
sion de los datos'. De hecho pueden distinguirse varios
tipos de validez: a) validez de construccion del registro;
b} validez de contenido, y ¢) validez de criterio, tanto
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de criterio predictivo —si medimos la validez en términos
de capacidad de prediccion de un fenémeno— como de
prediccion concurrente si el criterio se refiere en el mis-
mo punto en el tiempo.

Dentro del concepto de validacion se incluyen dos po-
sibilidades alternativas. En la primera o dlasica, la valida-
cion externa se hace por comparacion de los datos del
Registro con los datos obtenidos de otro registro. En este
sentido, el Gnico registro posible a utilizar por nosotros ha-
bria sido el Registro de la EDTA, puesto que desde 1984
hasta 1990 los centros han proseguido sus notificaciones
independientes a la EDTA. Sin embargo, todos tenemos
dudas razonables de que los datos de la EDTA puedan
convertirse en un referente absoluto. Esta actitud es com-
partida en los propios Reports de la EDTA, en cuanto
aceptan y enfatizan que no son exhaustivos respecto al
nimero total de pacientes incluidos y constatan la amplia
variabilidad en los niveles de notificacion de un afo a
otro?, o las dificultades de computar la heterogeneidad
de ciertos conceptos®. La segunda posibilidad de valida-
cion o audit, que es el que nos planteamos en el RMRC,
consiste en la comprobacion de la veracidad, exhaustivi-
dad y precision de los datos llevado a cabo a partir de en-
cuestadores externos al propio registro.

Para ello se procedi6 a elaborar un protocolo de estu-
dio que comprendia:

1. Cuestionario doble. Por una parte, los datos con-
tenidos en el registro, y por otra, un nuevo cuestionario
con los datos en blanco. Para cada variable existia un es-
pacio abierto para que el encuestador evaluara el origen
y circunstancias de la discrepancia, si la hubiere, y de
acuerdo con un manual de instrucciones. '

2. Manual de instrucciones, que comprendia:

a) Descripcion del sentido correcto de cada variable,
los criterios de notificacion y los criterios de variacion.

b) Especificacion de la fuente de informacion donde
se debia acudir para rellenar cada variable: entrevista con
el propio enfermo, familiares, equipo de enfermeria, his-
toria clinica, laboratorio de histocompatibilidad. El criterio
general fue que para cada dato se iba a recurrir a las fuen-
tes de informacion lo mas primigenias posibles. Asi, si un
dato puede obtenerse del paciente, no debia recurrirse a
la historia clinica, y si podia obtenerse de ésta, no debia
recurrirse a ningin otro registro. Solo si el dato concreto
no era posible obtenerlo de alguna de estas dos fuentes
se buscaba en algun registro externo, como por ejemplo
el registro de pacientes trasplantados. Otros datos se com-
probaban en su origen, como su situacién respecto a la
lista de espera o las caracteristicas del tipaje HLA que
constan en el laboratorio.

) Especificacion del tipo de interpretacion posible a
cada discrepancia de acuerdo a codigos concretos (como
ejemplo, véase fig. 1).
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POSIBILIDADES (1, otros servicios del hospital; 2, servicio urgencias; 3, otro hospital; 4, médico
cabecera SS; 5, urélogo SS; 6, otros médicos; 7, otros)

De esta variable se pretende obtener informacion sobre las capacidades del
sistema sanitario para diagnosticar y dirigir adecuadamente a los pacientes en
IRC para su tratamiento.

st []
NO []

ITEM CUMPLIMENTADO

. PARA ANALIZAR LA DISCREPANCIA:

Se deben realizar al paciente o familiar mas préoximo,
las preguntas siguientes, que representan respuestas
alternativas a la pregunta del ITEM:

1. ;Quién y cuando le hablé por primera vez de que
sus rifiones no funcionaban adecuadamente?

2. ;Quién (cuando) le envio al nefrélogo/Servicio de
Nefrologia? '

3. ;Quién le informé6 por primera vez que iba a
requerir dializarse?

4. ;Fue este mismo nefrologo (Servicio) el que le
incluy6 en TRS?
COINCIDEN LOS DATOS NO []

st [

CON PREGUNTANUM - - - - []

Fig. 1.—Ejemplo de ficha de revision del audit. Variable 11. Procedencia del paciente.
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3. Equipo de encuestadores: Seis nefrélogos llevaron
a cabo las encuestas y otro actu6 como coordinador para
dar respuestas univocas a las cuestiones de interpretacion
que se plantearon durante la encuesta. Ninguno de ellos
estaba directamente implicado en el proceso de notifica-
cion primario de los centros.

4. Muestreo estadistico: La evaluacion se efectu6 so-
bre tres muestras de poblacion de acuerdo con el tipo de
procedimiento empleado para la obtencion de datos:

La muestra nimero 1 se obtuvo de la poblacion que
comprendia a los pacientes que iniciaron TSR a partir de
1984.

La muestra nimero 2, para pacientes que iniciaron TSR
antes de 1984 y que constaba que habian muerto en el
momento de efectuar la muestra.

La muestra nimero 3, para pacientes que iniciaron TSR
antes de 1984 que constaban vivos.

Los efectivos para cada muestra se calcularon de acuer-
do con la formula N = o (p x g)/1%. Donde p y g son los
porcentajes estadisticos de concordancias del 80 % en la
muestra 1y del 50% en las 2 y 3. | = error del 8,2%, y
o = riesgo del 5 % para un ensayo de una cola (z = 1,645).

Se determinaron porcentajes de concordancia global
para las variables nominales y para aquellos que lo tole-
rasen. En algunas variables se ha calculado el estadistico
#(kappa o proporcion de concordancia) creado por Co-
hen®. La interpretacion de Kappa es la utilizada por Fleiss®:
% < 0,4 = concordancia pobre; % =0,4-0,59 = concordan-
cia regular; % =0,6-0,75 = concordancia buena; y
% > 0,75 = concordancia excelente. También se han calcu-
lado la sensibilidad, la especificidad y el valor predictivo
positivo (VPp) de estas variables. Para estudiar la correla-
cion entre variables cuantitativas se ha utilizado el test de
Pearson.

Resultados

Los resultados de las 258 encuestas validas vienen ex-
puestos sumariamente en la tabla |, en la que se mues-
tran los valores de porcentaje de notificacion, concordan-
cia global para cada una de las variables de la muestra 1.
En los valores mas demostrativos se estudiaron los valo-
res de kappa y de VPp. Para las variables cuantitativas o
trasladables a valor cuantitativo se determiné el valor de
correlacién. Como puede observarse, la exhaustividad de
la notificacién ha sido en muchos casos del 100 %; en
todo caso, excepto para los dias de hospitalizacion, la no-
tificacion fue superior al 90 %. También la fiabilidad se ha
demostrado muy buena para las variables de identifica-
cién del paciente y para los datos demograficos y admi-
nistrativos. La concordancia es buena, pero francamente
inferior para las variables socioeconémicas. Este Gltimo
tipo de variables tiene una concordancia ain menor para
aquellas muestras de pacientes «antiguos» en los que los
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datos se recogieron de forma retrospectiva (muestra 2:
% correlaciéon = 69,5; muestra 3: % correlacion = 65,6). En
la variable de severidad de la uremia, la correlacion fue
buena para la muestra 1, pero menor en las muestras 2
y 3, aunque la concordancia global ha seguido siendo ex-
celente. También se demostr6 excelente la concordancia
de la enfermedad renal primaria, excepto en el subgrupo
de «enfermedad renal desconocida» (para la muestra 2,
% = 0,66, y para la muestra 3, x = 0,76). En cambio, la con-
cordancia desciende de forma muy clara para la variable
que codifica las enfermedades asociadas, sobre todo las
enfermedades menos graves: el coeficiente de correlacion
global fue de 0,56, el mas bajo de toda la serie. En las cau-
sas de muerte (la concordancia se ha calculado también
separadamente para cada causa de muerte por separa-
do), la xfue de 0,9 a 0,81. Pero mucho mas baja,
% = 0,55-0,49, para las causas sociales.

Para las variables secuenciales y para las secuencias de
tratamiento hemos encontrado valores de concordancia
también muy altos. También en este caso los valores des-
cienden algo en los pacientes de las muestras 2 y 3. Las
secuencias con menor indice de fiabilidad son las secuen-
cias intermedias en las que interviene la DPCA o la DPI.
Esto es casi siempre debido a que no se han notificado
adecuadamente los cambios transitorios desde o hacia
hemodialisis.

En resumen, para la muestra 1, que es la que represen-
ta estrictamente el funcionamiento real y actual del RMRC,
la exhaustividad y la fiabilidad de los datos se ha demos-
trado excelente. Los resultados obtenidos han demostra-
do que la notificacion continua al registro-es operativa y
que la sistematica de funcionamiento del mismo ha sido
muy eficaz. P

Discusion

Existen divresos registros de pacientes renales que pu-
blican regularmente sus resultados®°, pero no existen pu-
blicaciones ni ninguna otra evidencia de procedimientos
de validacion de estos registros. Del Registro de la EDTA
solo se citan el grado de notificacion y actualizacion anual
en los informes estadisticos anuales. Sin embargo, en
otros tipos de registros si que hay una mayor tradicion de
estudios de validacion, sobre todo én los registros de can-
cer'™". En general, los autores se plantean como un pro-
blema esencial de los registros el hecho de la exhaustivi-
dad de los casos reportados, y buscan o proponen for-
mulas para conseguir esta exhaustividad. Benn™ pone el
énfasis en la necesidad de depurar los registros para po-
der medir de forma fidedigna la incidencia y la supervi-
vencia. En nuestro caso, para el problema de la exhausti-
vidad de los casos reportados, se ha encontrado una so-
lucion previa al establecer la obligatoriedad administrativa
de la notificacion. En cambio, donde si que este proble-
ma nos afecta es en la exhaustividad-de los datos de cada
paciente. En nuestro caso, la mayor distorsion en el cal-



‘culo de las tasas especificas no vendria inducida por los
datos del registro, sino por las incertidumbres en los de-
nominadores poblacionales (censo, situacion laboral, INE,
etcétera). En todo caso es evidente que s6lo podemos cal-
cular tasas de las variables para las que dispongamos de
datos de tales denominadores, y, por tanto, su utilizacién
ha sido ineludible.

En la literatura también se hace mencion® de la distor-
sion que produce la dispersion de criterios diagnsticos
sobre los registros poblacionales como el nuestro. El diag-
nostico de insuficiencia renal cronica terminal y la inclu-
sion de pacientes en TSR se realiza exclusivamente desde
los servicios de Nefrologia acreditados, entre los que la
dispersion de criterios de gravedad es practicamente ine-
xistente; en todo caso incomparable a la de las otras si-
tuaciones reportadas, como la de las enfermedades coro-
narias.

Algunos autores'¢ recomiendan que la validacion de los
datos de los registros se realice por medios con un indi-
ce coste/beneficio bajo (un medio barato), y proponen la
utilizacion de la informacion obtenida de forma indepen-
diente a partir de las fuentes sucesivas a las que el pa-
ciente ha acudido a lo largo de su enfermedad. En nues-
tra situacion sanitaria, este procedimiento era inaplicable,
puesto que la gran mayoria de los pacientes siguen todo
su proceso en el mismo Senicio de Nefrologia o en su(s)
centro(s) de tratamiento dependiente del mismo. Por tan-
to, no hay fuentes «independientes y contrastables» a las
que acudir.

En nuestro planteamiento de validacion, en cambio,
hemos estado mucho mas preocupados por validar la ca-
lidad (veracidad y exhaustividad) de los datos y la calidad
constructora del registro y no tanto por los proglemas que
en general en la literatura se plantean (coste/beneficio, ex-
haustividad de los casos, dispersion diagnostica, etc.). La
primera iniciativa emprendida antes de la realizacion del
audit fue la de realizar actualizaciones transversales cada
31 de diciembre. Este tipo de propuesta ya habia sido su-
gerido por Roos en el trabajo citado™ como un método
muy atil para incrementar la fiabilidad de los registros con-
tinuos como el nuestro. En realidad, con estas actualiza-
ciones se habia conseguido recuperar ya una gran canti-
dad de informaciones, sobre todo en relacién a las se-
cuencias de tratamiento interanuales.

En conclusién, y por todos estos motivos, el diseio de-
finitivo del proceso de validacion propuesto tenia que ba-
sarse, a pesar de un coste/beneficio mayor, en la realiza-
cion de una re-encuesta llevada a término por agentes in-
dependientes al propio RMRC.

En este punto nos planteabamos como evaluar la fia-
bilidad de los datos obtenidos por encuestadores diver-
sos. Horwitz'” habia planteado este tipo de problema para
encuestas epidemiologicas y encontré que los errores se
producen sobre todo al no distinguir entre datos negati-
vos (que no existen) y datos inciertos. A menudo halla
que estas discrepancias son debidas a tres circunstancias:
1) cuando las descripciones son ambiguas o incompletas
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en el origen; 2) cuando estan analizadas por personal no
entrenado especificamente, y 3) cuando no hay una es-
tandarizacion previa de la forma de buscarlas. Asi que no-
sotros debiamos plantear el audit con una metodologia
que compensase al menos dos de estos efectos: estan-
darizacion (manual de instrucciones exhaustivo y coordi-
nador Gnico para resolver las dudas) y alto nivel J:e los en-
cuestadores. En otro sentido, muchas de las propuestas
de Horwitz ya habian sido introducidas en la formula para
recoger los datos originales (BIN), como la precodificacion
de variables, manual de instrucciones, etc. En el momen-
to de disefiar el audit s6lo debiamos, pues, seguir estric-
tamente aquellas normas.

Una forma indirecta, pero muy eficaz, de medir la va-
lidez concurrente y predictiva es viendo si las explotacio-
nes estadisticas de las variables se distribuyen de forma es-
tandarizada. Asi, las curvas de supervivencia obtenidas de
la explotacion del RMRC™ nos orientan ya en este senti-
do de la medida de validez global de criterio predictivo
del registro.

El error puede ser:

— Por informacién nula.
— Por informacién incierta o falsa. -
— Por codificacién errénea.

A priori podrian haber existido dos grandes origenes
de error en los datos:

A) Error de tipo mecanico, atribuible a que en el del
circuito de notificacion se pueden producir errores meca-
nogréficos o de codificacion defectuosa en diversos pun-

tos del circuito desde que el BIN es cumplimentado has-

ta que es introducido en la base de datos.

B) Errores por mala calidad de la informacion genera-
da en origen, inducida por:

* La multiplicidad de conceptos contenidos en una
cuestion (ejemplo del cuadro nimero 1).

N g)iscrepancia entre criterios (clinicos, epidemiologi-
C0S...). .

® Dificultad de comprension del tipo de pregunta por
basarse en conceptos alejados de la realidad del médico
clinico.

® Desidia o mala fe del notificador.

Si predominase el error del primer tipo de origen, la so-
lucion consistiria en mejorar el cuestionario: la invalida-
cion, por tanto, seria de clase de construccion.

Si el error del segundo origen fuese muy importante,
la solucion estaria en mejorar la recogida de datos, para
lo cual el registro se deberia plantear cémo motivar y/o
entrenar mejor al personal —facultativo o no— que relle-
na los BIN. La validacién, por tanto, iba no sélo a darnos
una indicacion de la fiabilidad de nuestros datos, sino que
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también iba a procurarnos un medio muy potente para
mejorar el registro, si la fiabilidad se demostrase baja, me-
diante la supresion, sustitucion, clarificacion o creacion de
variables en el futuro registro.

El hecho mas destacable de los resultados del audit es
la excelente concordancia y, por tanto, la excelente cali-
dad de la gran mayoria de datos del registro. Ello nos com-
place, obviamente, y a la vez nos permite proponer las ca-
racteristicas de nuestro registro como modelo a seguir en
el disefio de otros registros: registro continuo con actua-
lizaciones transversales, con efectos interactivos entre el
circuito asistencial y circuito administrativo, con un alto ni-
vel de feed-back entre el registro y el médico asistencial,
con un disefio de la base de datos riguroso y con instruc-
ciones precisas y exhaustivas para rellenar las fichas (BIN).

El segundo objetivo del audit era conocer cudles de las
variables eran menos fiables y, sobre todo, si el porqué
podria estar en relacion con la estructura del Registro en
si. Hemos observado que las variables con menor nivel
de concordancia son las que corresponden a variables so-
cieconodmicas y a las enfermedades no renales o enfer-
medades asociadas. En cambio, la enfermedad renal pri-
maria ha tenido un excelente nivel de concordancia y un
elevado VPp. Pensamos que ello tiene que ver con el tipo
de error que llamamos de criterio discrepante. Muchos
autores, tanto en nuestro pais como en el extranjero, han

observado y analizado esta dificultad'®?2. Gonzélez en--

cuentra una dificultad muy precisa cuando se utiliza el c6-
digo de la OMS y observa la aparicion de errores a partir
del primero-tercer digito. Precisamente ésta es la clasifica-
cion utilizada en el RMRC para la codificacion de enfer-
medades asociadas, pero no para la enfermedad renal pri-
maria. Es de suponer, pues, que el RMRC debe soportar
esta fuente de error, no atribuible a la construccion del re-
gistro, sino a las dificultades de codificacion de referen-
cia. Cabe recordar que no se ha validado la veracidad del
diagnostico renal en si, sino que la concordancia debe en-
tenderse entre el diagnostico que consta en la historia cli-
nica y el que consta en el registro. A pesar de que los en-
cuestadores eran nefrélogos, el audit no se planted jamas
como un procedimiento de control de calidad asistencial,
puesto que no se ha planteado una revision a ciegas del
diagnostico por nuevos observadores como el que se ha
realizado en otros registros®, ni la comparacion de fre-
cuencias de determinadas enfermedades entre diferentes
Servicios.

Una consideracion final sobre la relativamente mayor
tasa de error de las variables socioeconémicas. Creemos
que esto es consecuencia otra vez de la utilizacion de co-
digos prestados de otros ambitos que comportan dificul-
tades de comprension para el notificador. Asi, el codigo
de rehabilitacion que se ha utilizado es el de la EDTA. To-
dos los nefrélogos conocemos bien las dificultades de co-
dificacion, puesto que en el mismo se mezclan concep-
tos de situacion econdémica, situacion laboral y rehabilita-
cion fisica. Podiamos optar por buscar en el futuro otro
codigo que tuviese en cuenta sélo la calidad de vida/re-
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habilitacion del tipo del indice de Karnofwsky o de otros
modelos como el de Nottingham, que de hecho, actual-
mente y de forma independiente al audit, se esta inves-
tigando su aplicacion en los enfermos en dialisis de Ca-
talunya. Otro ejemplo seria la dificultad de manejo de las
clasificaciones de situacion econémica o de actividad [a-
boral para las que se utilizan codigos del INEM, que por
un lado no son exhaustivos y que no han sido concebi-
dos como instrumento de clasificacion cientifica. Todo
ello nos lleva a proponer que en la revision que en un fu-
turo habra de hacerse del contenido del BIN se superen
estas inconcreciones en las codificaciones referenciales.

En conclusion, hemos demostrado con este trabajo la
viabilidad de una validacion que aparece en el panorama
de los registros de enfermos renales como una experien-
cia original y sin precedentes. Los resultados de esta vali-
dacion. han demostrado una excelente calidad de los da-
tos del RMRC medida como indices de concordancia y
de correlacion para todas las variables demogréficas y de
secuencias de tratamiento. Y también una muy buena ca-
lidad de otras variables, como las que miden la rehabili-
tacion o las enfermedades asociadas. La menor calidad
en estas Gltimas variables seria debida a la dificultad de
codificacion precisamente cuando se han utilizado codi-
gos de clasificacion previa poco apropiados. Se propone,
por tanto, una reconsideracion de los sistemas clasifica-
torios para aquellas variables como la rehabilitacion, cali-
dad de vida y condiciones sociolaborales. Este objetivo so-
brepasa en mucho las funciones de un Registro como el
nuestro, el cual, sin embargo, a la vista de estos resulta-
dos, puede proponerse como un modelo de construc-
cion y funcionamiento para otros registros futuros.
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