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Variabilidad interobservador en la evaluacion de
cardiotocogramas intraparto y su efecto en las decisiones
clinicas: un tema de seguridad en la atencion obstétrica

RESUMEN

Introduccion. La cardiotocografia intraparto ha demos-
trado desde su incorporacion altas variabilidades intra e
interobservador que afectan el desempeno de la prueba.
El objetivo del estudio es evaluar la reproducibilidad, el
rendimiento y los efectos de la prueba sobre las decisiones
obsteétricas.

Material y métodos. Dos especialistas con experiencia
y dos medicos residentes del Ultimo afio de la especialidad,
evaluaron en forma independiente 70 registros cardiotoco-
graficos intraparto, provenientes en partes iguales de recién
nacidos con Apgar = 7 y Apgar < 7.

Resultados. El analisis de la concordancia entre obser-
vadores revelo entre los especialistas un valor de Kappa de
0.43 (IC95% 0.25-0.60) y entre residentes de 0.55 (IC95%
0.36-0.73). Del analisis global de los 4 observadores se ob-
tuvo un valor de Kappa de 0.48 (IC95% 0.36-0.73). El des-
emperio de la prueba demostrd una alta heterogeneidad
entre los 4 observadores, independientemente de su nivel
de experiencia.

Conclusiones. En las condiciones reales de uso por este
grupo, la cardiotocografia intraparto no tiene ninguna utili-
dad clinica por sus altas tasas de falsos positivos y falsos nega-
tivos, independientemente de la experiencia del observador.
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ABSTRACT

Introduction. The Intrapartum Cardiotocography has de-
monstrated, from its incorporation, its high intra and inter-
examination variabilities that affect the performance of the
test. The goal of the study is to evaluate the reproducibility,
the performance and the effects of the test over the obste-
tric decisions.

Material and methods. Two specialists with experien-
ce and two medical residents of the last year of the special-
ty, evaluated independently 70 intrapartum cardiotocogra-
phic records, coming in equal parts from new borns with
Apgar = 7 and Apgar < 7.

Results. The concordance analysis between obser-
vers revealed among the specialists a Kappa value of 0.43
(IC95% 0.25-0.60) and among the residents 0.55 (IC95%
0.36-0.73). Of the global analysis of the 4 observers a Kappa
value of 0.48 (IC95% 0.36-0.73) was obtained. The perfor-
mance of the test demonstrated high heterogeneity among
the 4 observers, regardless of their level of experience.

Conclusions. In real conditions of use by this group,
the intrapartum cardiotocography does not have any cli-
nical usefulness due to its high rate of false positives and
negatives, regardless of the observers experience.

Key words: cardiotocograms, labour, inter-observer
agreements, fetal cardiac frequency.
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INTRODUCCION

La asfixia perinatal, que en algunos casos es el resultado de
la mala calidad de la atencion obstétrica, es una causa im-
portante de morbi-mortalidad fetal y neonatal, incluyendo
secuelas neuroldgicas de distinta gravedad y grado de re-
cuperacion, que incluyen a la paralisis cerebral. Para ello,
desde su introduccion en la decada de los sesenta, se ha
generalizado la idea de que mediante la monitorizacion
electronica continua de la frecuencia cardiaca fetal (FCF)
durante el trabajo de parto, es posible identificar precoz-
mente a los fetos afectados, o potencialmente afectados,
por la falta de oxigeno (hipoxia fetal).! No obstante, la
tranquilidad que le ofrece al obstetra, la tambien llamada
cardiotocografia (CTG) ha sido objeto de muiltiples criticas
dirigidas a la prueba en si y a su aplicacion generalizada.
Entre ellas destacan: (i) la alta tasa de falsos positivos para
asfixia, lo que conduce a la sobreindicacion de la cesarea,
con el riesgo latente de prematuridad iatrogenica mas los
inherentes a la operacion cuando se realiza en condicio-
nes de urgencia; (i) la falta de reduccion, en forma signi-
ficativa, de la pardlisis cerebral, la mortalidad neonatal u
otras medidas estandar de bienestar neonatal; (i) la falta
de criterios estandarizados de interpretacion; (iv) el des-
acuerdo en relacion a los algoritmos para la intervencion
frente a patrones especificos; y, finalmente, (v) los seha-
lamientos sobre la alta variabilidad inter e intrabservador
en la interpretacion de los registros cardiotocograficos
(RCTG) ante e intraparto.? Este Ultimo aspecto se acentla
cuando quien la realiza, no posee los conocimientos ni la
experiencia necesaria, tal como ocurre en otras pruebas
diagnosticas que dependen en mayor medida de la apre-
ciacion del observador. En ocasiones los resultados de las
pruebas varian no solo por cuando, como o donde se
realizaron, sino por quien las realizo.

No obstante su utilidad para la mejora en la toma
de decisiones durante la atencion obstétrica, en nuestro
medio son escasos O ausentes los estudios de reproduci-
bilidad de las pruebas medicas mas frecuentemente utili-
zadas en el gjercicio de la especialidad.

El objetivo de este estudio es evaluar la reproducibi-
lidad, el rendimiento y los efectos sobre las decisiones
clinicas de la monitorizacion electronica intraparto de
la FCF cuando es realizada por meédicos del servicio de
obstetricia de un hospital publico del Distrito Federal, al
que por solicitud de los participantes, y en respeto a su
confidencialidad, se omitira su nombre y en adelante se
denominara solamente como “Hospital”.

MATERIAL Y METODOS

Se incluyeron los expedientes de las mujeres con em-
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barazo a término que fueron atendidas en la Unidad
Toco-Quirurgica del Hospital en el periodo comprendi-
do de enero a junio de 2004. Solo se incorporaron los
expedientes con informacion completa sobre la madre
y las condiciones al nacimiento del recién nacido, que
contenian un RCTG intraparto con duracion minima de
20 minutos e integridad igual o mayor del 90%.

Debido a la imposibilidad de realizar una determina-
cion rutinaria de gases sanguineos del cordén umbilical,
la clasificacion de los expedientes de acuerdo al riesgo de
asfixia al nacimiento, se realizd conforme a los criterios am-
pliamente adoptados sobre el puntaje del test de Apgar,
como: Grupo | con Apgar =7 y Grupo Il con Apgar <7.%*

Considerando una especificidad de 90% con limites
de confiabilidad del 10% por encima y por debajo del va-
lor esperado, el tamafio muestral minimo fue de 35 casos
por grupo, los cuales fueron seleccionados por asigna-
cion al azar, mediante el empleo de una tabla de nume-
ros aleatorios, despues de haber construido un listado
en orden progresivo con la totalidad de los expedientes.

Se obtuvieron copias de los RCTG para su interpreta-
cion por 2 grupos de observadores. El Grupo A se con-
formo por 2 médicos especialistas en ginecologia y obs-
tetricia con experiencia mayor de 5 afios y capacitacion
de posgrado en cardiotocografia; el Grupo B se integro
con 2 médicos residentes de cuarto ano (ultimo afo de
la especializacion) de ginecologia y obstetricia. Ambos
grupos permanecieron ciegos a los antecedentes medi-
cos de las mujeres, asi como a la informacion relativa al
resultado obstétrico y perinatal.

La decision de incluir 2 especialistas y 2 residentes res-
pondioé a que, en su disefo, este estudio fuera lo mas
parecido al escenario real en términos de quienes inter-
pretan la prueba y toman decisiones obstétricas en 1o
cotidiano. No se pretende establecer generalizaciones
sobre el desempefio de la prueba, debido a que ya se ha
estudiado en forma amplia por diferentes autores y Nno co-
rresponde al objetivo del estudio, sino conocer el desem-
peno individual de la prueba, la concordancia que existe
entre observadores habituales y las decisiones que toman
en funcion de sus resultados. Por lo anterior, los indices
de concordancia se calcularon en pares de acuerdo al ni-
vel de experiencia y el desempeno de la prueba se midio
en forma individual para cada uno de los observadores.

La totalidad de los RCTG fueron interpretados por cada
uno de los médicos en sesiones presenciales bajo la super-
vision de una de las investigadoras del proyecto (AGC).
Posterior al andlisis de las caracteristicas del RCTG se les so-
licitd su impresion diagndéstica como normal, sospechoso
O patoldgico y un abordaje terapeutico propuesto como

115 i



,,,,,

intervencion (cesarea) o no intervencion (trabajo de parto
CoN monitorizacion o sin monitorizacion).

Analisis

Para resumir los resultados se emplearon medidas de
tendencia central y dispersion acordes con la escala de
medida de las variables en estudio.

Para identificar las diferencias entre los grupos se uti-
lizo la prueba t de Student para grupos independientes
(variables en escala cuantitativa continua) y la Prueba de
Chi cuadrada (variables en escala cualitativa nominal). Se
considerd una diferencia como estadisticamente signifi-
cativa con un valor de p<0.05.

Para medir la concordancia entre observadores se
calculo el indice Kappa y sus intervalos de confianza del
95%. Para su interpretacion se utilizaron los criterios de
Landis y Koch: 0-0.20, pobre; 0.21-0.40, leve; 0.41-0.60,
moderada; 0.61-0.80, buena; y 0.81-1.00, muy buena.®

Para evaluar el rendimiento de la prueba diagndstica
(RCTQ) en los diferentes observadores se calculo la sensi-
bilidad, especificidad, valor predictivo positivo (VPP), va-
lor predictivo negativo (VPN) y razones de verisimilitud,
positiva (RVP] y negativa (RVN). Para la interpretacion de
la RVP con la utilizacion del nomograma de Fagan, se
considerd una probabilidad pre-prueba de 30% de fetos
con hipoxia o acidosis al nacimiento cuando el RCTG in-
traparto es sospechoso u ominoso.' En este mismo sen-
tido, se considerd una probabilidad pre-prueba para la
RVN de 90% de fetos sanos cuando el RCTG se encuen-
tra en criterios de normalidad.®

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 70 expedientes de los que 35
integraron el Grupo | (Apgar a los 5 minutos = 7) y 35
conformaron el Grupo Il (Apgar a los 5 minutos <7). Las
caracteristicas generales y obstétricas de ambos grupos,
se presentan en el Cuadro 1.

El analisis de la concordancia entre observadores de
acuerdo a su nivel de experiencia en la interpretacion
del RCTG reveld que entre los especialistas el valor de
Kappa fue de 0.43 (IC95% 0.25-0.60) y entre residentes
el valor de Kappa fue de 0.55 (IC95% 0.36-0.73). Del
analisis global de los 4 observadores se obtuvo un valor
de Kappa de 0.48 (IC95% 0.36-0.73).

Los resultados de la evaluacion del desempefio del
RCTG como prueba diagndstica para asfixia perinatal al ser
interpretada por los distintos observadores se presentan
en el Cuadro 2. Con los valores de la RVP de cada uno de
los observadores se utilizd el nomograma de Fagan y se
obtuvo que en forma conjunta cuando la prueba esta alte-
rada, la probabilidad de compromiso fetal aumento de 30
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(probabilidad pre-prueba) a 40-45% (probabilidad post-
prueba). El mismo tratamiento con los valores de la RVN
arrojo que cuando la prueba no esta alterada, la probabi-
lidad de que no exista hipoxia se redujo del 90% (proba-
bilidad pre-prueba) a 70-85% (probabilidad post-prueba).

En el Cuadro 3 se contrastan las decisiones clinicas toma-
das por los diferentes observadores de acuerdo a los RCTG
correspondientes a distintos valores de Apgar, incluyendo
un subgrupo de intervencion justificada con Apgar <5.

Cuadro 1. Caracteristicas generales y obstétricas.

Gruro | Gruro Il
(APGAR = 7)  (APGAR< 7) P
N=35 N=35
24.34 24
Edad materna (afos) + + 0.83
6.46 6.94
Edad gest’aglonal por 39 14 38.77
fecha de ultima
menstruacion * - s
1.75 1.53
(semanas)
Edad gestacional por 38.94 39
el método de Capurro + + 0.62
(sermanas) 1.13 1.60
2958.1 2882.8
Peso (gramos) + + 0.86
498.8 764.3
Gl 16 (45.7%) | 20 (57.1%)
Paridad G2-G3 14 (40%) 11(31.4%) | 0.63
=G4 5(14.3%) 4 (11.4%)
Control prenatal 30 (85.7%) 28 (80%) 0.52
Hipomotilidad fetal 4 (11.4%) 4 (11.4%) 1.0
Oligohidramnios 12 (34.3%) 12 (34.3%) | 0.64
Meconio 7 (20%) 14 (40%) 0.06
Presentacion cefalica 33 (94.3%) | 32 (91.4%)
0, 0
Via del Parto 14 (40%) 6 (17%) 005
nacimiento | o area 21 (60%) | 29 (83%)
Sexo del Femenino | 17 (48.6%) 11 (31.4%)
recién 0.17
nacido Masculino | 18 (51.4%) | 23 (65.7%)

*p<0.05 Diferencia estadisticamente significativa. Prueba de

Chi cuadrada de Pearson.
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Cuadro 2. Rendimiento de la prueba RCTG entre observadores.

OBSERVADOR SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD VPP VPN RVP RVN
Especialista 1 {5501_'543) (6645—677) (58-62) 57.5 (56-59) 1.5 0.7
Especialista 2 {;]2_;4) (44]2_494’ 59.2 (58-60) 71.4 (69-74) 1.4 0.4
Residente 1 {5534—.536) (7701_'743’ 65.5 (64-67) {63—162) 1.9 0.6
Residente 2 (7734?736) (55—%2; (64-66) (6;22) 9 0-4

Cuadro 3. Relacion entre las decisiones clinicas y el Apgar a los 5 minutos.

OBSERVADOR APGAR = 7 APGAR < 7 APGAR < 5
N=35 N=35 N=19
NI I NI I NI I
Especialista 1 28 (80%) 7 (20%) | 24 (68.6%) | 11 (31.4%) | 13 (68.4%) | 6 (31.6%)
Especialista 2 31 (88.6%) | 4 (11.4%) | 25 (71.4%) | 10 (28.6%) | 14 (73.7%) | 5 (26.3%)
Residente 1 28 (80%) 7 (20%) 22 (63%) 13 (37%) | 13 (68.4%) | 6 (31.6%)
Residente 2 26 (74.3%) | 9 (25.7%) | 19 (54.3%) | 16 (45.7%) | 11 (57.9%) | 8 (42.1%)
PORCENTAJE INTEGRADO DEL TOTAL DE 81% 199% 64.3% 64.3% 67% 33%
OBSERVADORES
DISCUSION distintos observadores y aun por el mismo observador

Tradicionalmente se ha considerado que si una prueba
diagnostica se aplica en una poblacion de individuos se-
mejante y los observadores tienen la misma experiencia,
su desemperfio No variara sustancialmente cuando se uti-
lice en otros escenarios que cumplan con condiciones
semejantes. Sin embargo, en todas las pruebas médicas
basadas en observaciones, como la interpretacion de
radiografias, electrocardiogramas, angiogramas, cardio-
tocogramas y especimenes de patologia, subyace una
fuente de heterogeneidad dada por la variabilidad entre
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en ocasiones separadas entre si por un lapso de tiempo.
Aun en grupos altamente especializados se ha eviden-
ciado que dos expertos pueden tener desacuerdos hasta
en el 20% de los casos.’

Beaulieu et al., en 1982 demostraron una marcada
variabilidad en la interpretacion de cardiotocogramas
intraparto de un revisor a otro, aun tratandose de gine-
co-obstetras experimentados en la prueba® y desde en-
tonces diferentes autores la han corroborado valiéndose
de diversos meétodos estadisticos para medir la variacion
interobservador.” De entre los diferentes factores que
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contribuyen a la baja eficacia de la cardiotocografia in-
traparto la pobre reproducibilidad es esencial debido a su
impacto directo en la toma de decisiones. En el presente
estudio, la interpretacion del RCTG intraparto como unico
elemento para la toma de decisiones conduciria a que el
19% de los recién nacidos sin asfixia naciera via cesarea.
A este valor habria que agregar el correspondiente a las
cesareas justificadas por una indicacion materna u obs-
tétrica no asociada a asfixia perinatal, para entender el
impacto, en la proporcidon de nacimientos atendidos por
cesarea, que tiene la monitorizacion electronica rutinaria
de la frecuencia cardiaca fetal intraparto en la poblacion
de bajo riesgo. Por otra parte, en el caso de los recién
nacidos con una alta probabilidad de hipoxia fetal, la de-
cision de no intervenir alcanzo en conjunto el 67%, 1o
cual nos lleva a concluir que, en las condiciones reales
de uso del RCTG intraparto por este grupo hospitalario,
la prueba diagndstica no sold no tiene ninguna utilidad
clinica, sino que incluso se constituye en una practica de
riesgo, tanto por la alta tasa de falsos positivos amplia-
mente descrita para la prueba, como por la elevada tasa
de falsos negativos que varié entre 25-49% en este gru-
po de observadores, independientemente de su nivel de
experiencia. De modo tal que, desde la perspectiva de la
toma de decisiones clinicas, la aplicacion rutinaria de la
prueba en forma aislada resultaria en un incremento en
la tasa de cesareas y un numero elevado de recién naci-
dos asfixiados no detectados durante el trabajo de parto.
Sin embargo, cuando contrastamos las decisiones reales
con las propuestas de intervencion de los observadores
que participaron en esta investigacion, encontramos
qgue la frecuencia de la operacion cesarea en el Grupo |l
(Apgar a los 5 minutos <7) fue de 83% en comparacion
al 35.7% del estudio, lo que probablemente represente
la participacion en la toma de decisiones obstétricas de
otros elementos que conforman el escenario clinico real
Yy que no estan incluidos en la interpretacion aislada del
RCTG. Lo mismo aplica para el 60% de cesareas en la po-
blaciéon con Apgar a los 5 minutos = 7, en comparacion al
19% del estudio. De lo anterior se desprende que, en la
indicacion de la cesarea por este grupo participan tanto
factores meédicos como extra medicos que provocan gue
la frecuencia de la intervencion quirdrgica sea elevada
mas alla de la interpretacion del RCTG.

Como se pudo comprobar en este trabajo, las in-
consistencias en los datos recogidos a traveés de este
meétodo de medicidon pueden tener impactos definiti-
vos en decisiones cruciales que cologuen en riesgo la
seguridad de la paciente. En este contexto, Young et
al., encontraron como causas frecuentes del cuidado
intraparto suboptimo, os errores en la actuacion, el re-
traso en la respuesta y las fallas en la identificacion de
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anormalidades del RCTG.'°

Por ello, diversos colegios, asociaciones y agencias
internacionales se han dado a la tarea, desde los inicios
de la cardiotocografia, de elaborar guias de aceptacion
internacional para la interpretacion y manejo clinico de
los diferentes hallazgos en el RCTG ante e intraparto.'

En el caso especifico del RCTG, se ha procurado incre-
mentar el rendimiento de la prueba ahadiéndole otras,
como las estimulacion vibroacustica, la determinacion
del pH del cuero cabelludo fetal, la oximetria de pulso
fetal y el analisis del segmento ST del electrocardiograma
fetal, asi como reducir la variabilidad inter e intraobserva-
dor a traves de sistemas de andalisis computarizado, ela-
boracidon de guias de interpretacion de la FCF y disefio
de metodologias adecuadas de capacitacion, entre las
que destacan la instruccion en las bases fisiologicas del
carditocograma, el entrenamiento en interpretacion ba-
sado en computadora, toma de decisiones basada en
los resultados de la monitorizacion y trabajo en equipo
frente a la emergencia obstétrica. Diferentes autores re-
comiendan que el entrenamiento incluya a todo el per-
sonal involucrado en la interpretacion de la prueba vy
toma de decisiones y que este se repita con una periodi-
cidad no mayor a 6 meses.'%"2

Finalmente, las investigaciones orientadas a identifi-
car el nivel y las causas de la variabilidad en distintas
actividades clinicas, asi como identificar los eventos ad-
versos graves que se derivan de ella, pueden contribuir
decisivamente a la mejora de la calidad y seguridad de
la atencion médica.'?
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