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ARTICULO DE INVESTIGACION
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metodoldgica de estudios de pruebas
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Abstract

Construction of a scale to assess methodological quality of diagnostic tests articles

Introduction: Despite the methodological quality (MQ) of scientific publications is a multidimensional
concept difficult to understand, their evaluation is essential at the time of making decisions that support our
clinical practice. However, in the field of diagnostic tests (DT), which is in a steady and rapid development,
there are no valid and reliable instruments to assess MQ. Aim: To report the results of the generation of items
and domains of a scale to determine MQ in studies of DT and to determine interobserver reliability of this sca-
le. Material and Methods: Construction of a scale to assess MQ of DT articles and pilot study to determine
interobserver reliability. Designed scale was applied to 20 DT studies randomly selected. Interobserver relia-
bility of the scale and each of the domains that compose it was determined by applying intraclass correlation
coefficient. Results: The created scale has 9 items grouped into three domains. The ICC observed was 1.0
for the domain 1, 0.90 for the domain 2 and 0.86 for the domain 3. The overall ICC was 0.96. Conclusion:
A scale to determine MQ in DT studies was created and it interobserver reliability was determined with a
significant level of agreement between observers.

Key words: “Epidemiologic Methods” [Mesh], methodological quality, “Reproducibility of Results”
[Mesh], Reliability, scales.

Resumen

Introduccion: A pesar que la calidad metodoldgica (CM) de las publicaciones cientificas es un concepto
multidimensional de dificil comprension, su evaluacién es fundamental para la toma de decisiones que apoyen
nuestra practica clinica. No obstante ello, en el ambito de las pruebas diagndsticas (PD), que se encuentra en
constante y rapido desarrollo, no existen instrumentos validos y confiables que permitan evaluar CM. Obje-
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tivo: Reportar los resultados del proceso de generacion de items y dominios de una escala para determinar
CM en estudios de PD; y determinar la confiabilidad interobservador de esta escala. Material y Método:
Construccién de una escala de CM de estudios de PD y estudio de confiabilidad interobservador. Se aplicd
la escala disefiada a 20 articulos de PD seleccionados en forma aleatoria. Se determiné confiabilidad inter-
observador de la escala en general y de cada uno de los dominios que la componen mediante aplicacion del
coeficiente de correlacidn intraclase. Resultados: La escala generada quedd compuesta por 9 items agrupados
en tres dominios. EI CCI observado para el dominio uno fue de 1,0; para el dominio dos de 0,90; y para el
dominio tres de 0,86. EI CCI general de la escala fue de 0,96. Conclusién: Se generd una escala para medir
CM en estudios de PD y se determiné confiabilidad interobservador de ella y los dominios que la componen.
Se observo un nivel de acuerdo significativo entre los evaluadores.
Palabras clave: Metodologia, calidad metodolégica, confiabilidad, reproducibilidad, escalas.

Introduccion

Evaluar la calidad metodoldgica (CM) de un arti-
culo cientifico es un proceso complejo, esencialmen-
te porque el constructo “CM” debe entenderse como
un concepto multidimensional en el que es posible
evaluar multiples items; tales como la calidad del
reporte, el tipo de disefio empleado, la metodologia
aplicada, el analisis utilizado, etc.'2.

En la actualidad, existen sistemas para calificar
la calidad de las publicaciones, dentro de los cuales
el més conocido es el de Sackett y cols®*. Esta, es
una escala alfanumérica que se basa Unicamente en
la evaluacidn del tipo de disefio de los estudios; sin
embargo, continia siendo una herramienta util para
establecer el nivel de evidencia que apoya nuestra
forma de actuar y de tomar decisiones. Ademas,
asi como en otros ambitos, existen para escenarios
de diagnostico algunos sistemas de chequeo para la
elaboracién de estudios y publicacién de resultados,
como las iniciativas STARD (Standards for Reporting
of Diagnostic Accuracy), QUADAS (Quality As-
sessment of Diagnostic Accuracy Studies) y QAREL
(Quality Appraisal of Reliability Studies)®®. Sin em-
bargo, ninguna de ellas fue disefiada para valorar CM,
y por ende, tampoco han sido validadas para tal fin.

A nivel local, existe una linea de investigacion
en CM, cuyo objetivo es la generacion de escalas
validas y confiables, que puedan ser aplicadas en
distintos escenarios clinicos (tratamiento o procedi-
mientos terapéuticos, prondstico, diagnostico, etc.).
El primer producto dentro de esta linea de investi-
gacion fue una escala para valorar CM de estudios
de tratamiento, la que ha permitido la realizacién
de estudios bibliométricos y ponderar la evidencia
para la conduccion de revisiones sistematicas y
meta-andlisis'®™,

Para continuar con esta linea, y considerando
que el area de investigacion en pruebas diagnésticas
(PD) ha sido una de las que ha tenido mayor y mas
rapido desarrollo en la medicina actual; nos plantea-
mos la generacidn de una escala vélida y confiable
que permita valorar la CM de estudios de este tipo.

El objetivo de este estudio es reportar los resulta-
dos del proceso de generacién de items y dominios
de una escala para determinar CM en estudios de
PD y determinar confiabilidad interobservador de
esta escala.

Material y Método

Disefio

Estudio bietépico.

La primera etapa correspondi6 a la generacion
de la escala; etapa que se realiz6 a partir de la de
una extensa revision de la literatura con el objeto de
identificar instrumentos ya existentes desde donde
se pudiesen obtener potenciales items y dominios
relevantes. Se utilizd entre otros instrumentos, la
propuesta de niveles de evidencia del Centro de
Medicina Basada en Evidencia de la Universidad de
Oxford en su Ultima version (marzo de 2009) para la
jerarquizacion de los tipos de disefios que se utilizan
con mayor frecuencia en escenarios de diagndstico.
De este modo se gener6 el primer borrador de la
escala, el que quedd constituido por 3 dominios
(tipo de disefio, poblacion estudiada y metodologia
empleada) y 9 items. Posteriormente, esta escala
fue sometida a la evaluacion por un grupo focal
donde se realizaron las modificaciones consideradas
pertinentes.

En la segunda etapa, se realiz6 un estudio pilo-
to para determinar confiabilidad interobservador,
aplicando la escala por dos investigadores inde-
pendientes a articulos referentes a PD que fueron
seleccionados en forma aleatoria. Los investigadores
seleccionados tienen formacion en epidemiologia
clinica y andlisis critico de la literatura biomédica;
ambos al menos grado de Magister y 5 afios de ex-
periencia en postgrado e investigacion.

Metodologia

Se estudiaron 20 articulos referentes a PD?3,
obtenidos a partir de las bases de datos MEDLINE
y SCiELO. La estrategia de blsqueda consistié en la
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utilizacion de los siguientes términos

Puntuacion
l\/_lesh: “Diagnostic Tests"[Mesh], “Sur- Disefio del estudio
gical Procedures, Operative”[Mesh] y — — -
“Diagnostic Test, Routine"[Mesh]; los REVISI.OI’I sistematica d.e est’ud!os dlagnostlco.s de alta calidad 15
que fueron combinados con el operador Estudios de pruebas diagndsticas de alta calidad 12
booleano “AND”. La escala fue ap“_ Estudios de cohorte concurrente o prospectiva 9
cada por dos investigadores en forma Revisién sistemdtica de estudios diagndsticos de mediana -
independiente. calidad
Estudios de pruebas diagndsticas de mediana calidad 4
Herramientas estadisticas Estudios de cohorte histdrica o retrospectiva 3
Después de realizar un analisis Estudios de casos y controles 3
exploratorio de los datos, se aplicd T — q
estadistica descriptiva con calculo de — - —
medidas de tendencia central. Poste- Poblacion estudiada x factor de justificacion
riormente, se realizo determinacion de  [2201 Jos
confiabilidad interobservador mediante 151- 200 6612
coeficiente de correlacion intraclase 101-150 5610
(CCl), de cada dominio por separado y 61— 100 4us
de la escala en general. 31-60 366
A " <30 264
S%icggi\f;écl?:rdé la confidencialidad Des.cri_pdé" Sl
de la informacion obtenida del estudio Objetivo
en relacion a los autores y las revistas * Se plantean objetivos claros y concretos
en las que habian sido publicados los * Se plantean objetivos vagos
articulos revisados. e No se plantean objetivos
Diseno
Resultados e Se menciona el disefio empleado
, ¢ No se menciona el disefio empleado
La escala generada queddé compues- Criteri —
ta por 9 items agrupados en tres domi- riterios de seleccion de la muestra_ -
nios; el primero, esta relacionado con e Se describen criterios de inclusion y de exclusion
el tipo de disefio del estudio, ordenado e Se describen criterios de inclusién o de exclusion
de mayor a menor nivel de evidencia; * No se describen criterios de seleccién
el segundo, esta relacionado con el Caracteristicas de la poblacion estudiada
tamario de la pObIaCién estudiada, ajus- ¢ Existe un espectro representativo del evento de interés 3
tada segun exista o no justificacién del en estudio
tam_aﬁo de la muestra_ empleado para * Espectro de sujetos incompleto 1
de eJecu0|o_n,deI estudio; Y, e.l tt_a[cero, Caracteristicas del estandar de referencia aplicado
tiene relacidon con la descripcion de : : - — :
la metodologia utilizada en la con- ¢ Se aplica el mismo estandar de rfeferenaa, |ndgpend|en— 3
., . . te del resultado y a todos los sujetos en estudio
duccién del estudio (planteamiento y : = : :
claridad de los objetivos, mencién del e Se aplica estandar de referencia de forma parcial 2
tipo de disefio empleado, aplicacic’)n * No reporta utilizacién de estdndar de referencia
de criterios de seleccion de la muestra, Caracteristicas de la prueba diagndstica en estudio
justificacién de la muestra empleada, * Se describe la prueba en estudio con el detalle suficien- 3
caracteristicas de la poblacidn estudia- te para permitir su replicacion
da y lo apropiado del espectro de ésta, * Se describe la prueba en estudio de forma parcial 2
caracteristicas del estandar de referen- * No se mencionan elementos de la prueba en estudio
cia en relacion a la aplicacién o no de que permitan su replicacion
un mismo estandar a la totalidad de los Tamafio de la muestra
sujetos en estudio; y, caracteristicas de o s e b e ek .
la PD en estudio respecto de su des- e P
cripcion con fines de poder reproducir * Nojustifica la muestra empleada !
la experiencia por otros investigadores) S el ] Lol
(Figura 1). Figura 1. Escala preliminar con sus items y dominios.
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El CCI observado para el dominio 1 fue de 1,0;
para el dominio 2 de 0,90; y para el dominio 3 de
0,86. EI CCI general de la escala fue de 0,96.

Discusién

Cada vez se hace mas patente la necesidad de
contar con instrumentos validos y confiables que
faciliten nuestro actuar clinico ya sea al momento de
disefiar un estudio, de escribir un articulo, y de va-
lorar la CM de una publicacion ya sea como lector o
revisor de una revista. Por esta razon existen algunas
iniciativas que han abordado esta problematica y han
publicado listas de chequeo, las que constantemente
estan siendo utilizadas en diversos dmbitos de la
medicina>828323_Sin embargo, a pesar del valioso
aporte de estas iniciativas, las cuales incluso han
servido de base para la creacion de nuestra escala,
no ha existido un proceso de validacién propiamente
tal que les otorgue a estos procesos de medicién un
peso técnico y objetivo.

Es por ello que nos parece necesario continuar
con esta linea de investigacion, de modo de contar
con escalas apropiadas para ser aplicadas a distintos
escenarios clinicos, las que esperamos sean un apor-
te para investigadores, lectores, revisores y editores
de revistas biomédicas; asumiendo que deben ser
objeto de revisién y actualizacion periddica por
parte de los usuarios.

Por otro lado, creemos que estas escalas deben
ser lo suficientemente comprensibles y sencillas de
aplicar, de modo tal de lograr una masificacion de
su uso que haga pensar que el tiempo invertido en el
proceso de generacion y validacion de ellas no haya
sido en vano.

Al realizar este estudio piloto, nos dimos cuenta
en una primera aproximacion, que la escala creada
tiene un buen comportamiento al analizar la confia-
bilidad interobservador. En este caso, para establecer
el grado de concordancia entre los observadores
utilizamos el CCI aplicando la escala de Landis y
Koch; con la cual un valor entre 0,8 y 1 se considera
“casi perfecto”. Esto significa que la escala que
se ha presentado en este estudio tiene un nivel de
reproducibilidad o confiabilidad de medicion “casi
perfecta” entre diferentes observadores; hecho que
nos permite continuar con el proceso final de vali-
dacion de esta escala.
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