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Abstract

Validation of a scale for assessing methodological quality of therapy studies.  
Pilot study

Introduction: The methodological quality (MQ) is a complex multidimensional concept that assesses 
multiple items as design, methodology and analysis. There are few tools to assess MQ of studies in the field of 
therapy and these are also partially validated. The aim of this study is to determine the intra and inter observer 
reliability of the MINCIR scale for assess MQ of therapy articles. Methods: Study of validation scales. Was 
calculate sample size considering confidence level of 95%, accuracy of 2 points and standard deviation of 
4.95, which gives 21 articles, select by simple random probabilistic sampling with Stata 10.0. Was determined 
intra and inter observer reliability of the scale and each one of its domains using intraclass correlation coeffi-
cient (ICC). Results: The ICC for interobserver reliability was 0.9. The ICC observed for the domains one, 
two and three was 0.97, 0.88 and 0.64 respectively. The ICC observed for intraobserver reliability was 0.99. 
The ICC observed for the domains one, two and three were 1; 1 and 0.91 respectively. Conclusion: Interob-
server and intraobserver reliability for the MINCIR scale to assess MQ of therapy articles were determined.   

Key words: Scales, “Reproducibility of results” [MeSH], Methods [MeSH], Therapy studies, “Biblio-
metrics” [MeSH].

Resumen

Introducción: La calidad metodológica (CM) es un constructo multidimensional complejo que evalúa 
múltiples ítems como diseño, metodología y análisis realizados. Existen escasos instrumentos para valorar 
CM de estudios en el ámbito de la terapia y además estos se encuentran parcialmente validados. El objetivo 
de este estudio es determinar la confiabilidad intra e interobservador de la escala MINCIR para valorar CM 
en estudios de terapia. Material y Método: Diseño de validación de escalas. Se calculó un tamaño de muestra 
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Introducción

Durante mucho tiempo las decisiones en salud se 
tomaron basadas en la experiencia de las personas1, 
la medicina basada en la evidencia que inicia su 
desarrollo en los años sesenta conducida por David 
Sackett, vino a cambiar esta conducta, intentando 
integrar las competencias clínicas individuales con 
la mejor evidencia clínica externa disponible2. Es en 
este escenario que se hace indispensable contar con 
instrumentos de medición válidos y confiables3,4.

La calidad metodológica (CM) de los artículos es 
un constructo multidimensional complejo que evalúa 
diferentes ítems como: diseño, tamaño de la muestra 
empleada, metodología, análisis realizados, calidad 
del reporte, etc5-7 (Figura 1).

Actualmente, existen algunos sistemas diseñados 
para la jerarquización de la evidencia disponible 
como los propuestos por Sackett8,9 y Oxford8,10; 
estas corresponden a escalas alfanuméricas basadas 
en el diseño del estudio. Existen también recomen-
daciones para el reporte de resultados o “listas de 
chequeo” de diferentes tipos de diseño como son 
las iniciativas CONSORT11, TREND12, GRADE13, 
MOOSE14, QAREL15, QUADAS16, QUORUM17, 
REMARK18, STARD19 y STROBE20. Tanto los ni-
veles de evidencia como las recomendaciones para 
el reporte han sido utilizados para evaluar la CM de 
artículos publicados, sin embargo, estas no fueron 
diseñadas con ese objetivo y tampoco han sido vali-
dadas para tales fines.

A nivel local el grupo MINCIR posee una línea 
de investigación en CM, cuyo objetivo ha sido la 
generación de escalas para valorar CM en diferentes 
escenarios clínicos como son terapia, pronóstico y 
pruebas diagnósticas1,5,7. Estas, han sido utilizadas 
para valorar CM de artículos de diferentes revis-
tas21-24 y para la realización de revisiones sistemáti-
cas de la literatura con metodología alternativa25-27.

La escala para valorar CM de estudios de tera-
pia (Figura 2) se encuentra parcialmente validada, 
contando con validez de contenido y de fachada; 
proceso que se pretende completar con validación 
de criterio, constructo y estudios de confiabilidad.

El objetivo de este estudio es determinar la con-
fiabilidad intra e interobservador de la escala MIN-
CIR para valorar CM de estudios de terapia. 

Material y Método

Diseño: Estudio de validación de escalas.

Población a estudio: Artículos de terapia en hu-
manos publicados en las revistas Annals of Surgery, 
British Journal of Surgery, Archives of Surgery, 
European Journal of Surgery, Journal of American 
College of Surgeons, Surgery, World Journal of Sur-
gery, American Surgeon, Cirugía Española y Revista 
Chilena de Cirugía.

considerando un nivel de confianza de 95%, una precisión de 2 puntos, y una desviación estándar de 4,95; 
lo que arrojó 21 artículos. Estos fueron seleccionados mediante muestreo probabilístico aleatorio simple con 
programa Stata 10.0. Se determinó confiabilidad intra e interobservador de la escala y de cada uno de sus 
dominios mediante coeficiente de correlación intraclase (CCI). Resultados: La escala evaluada presenta un 
CCI para confiabilidad interobservador de 0,9; el CCI para el dominio uno, dos y tres es de 0,97; 0,88 y 0,64 
respectivamente. El CCI para la confiabilidad intraobservador de la escala es de 0,99 y para los dominios uno, 
dos y tres es de 1; 1; y 0,91 respectivamente. Conclusión: Se determinó confiabilidad inter e intraobservador 
de la escala MINCIR para valorar CM de artículos de terapia.

Palabras clave: Escalas, confiabilidad, metodología, calidad metodológica, estudios de terapia, biblio-
metría.

Figura 1. Concepto de multidimensionalidad de CM, 
representado en un gráfico polar, en el que se aprecia 
una pentágono que representa a diversos aspectos que se 
pueden valorar para definir el constructo CM. En color 
azul, se simula un artículo que cumple con casi un 100% 
de todos los dominios evaluados; en rojo, un artículo 
que cumple con un 75% en los dominios evaluados; y en 
verde, un artículo que cumple en un 100% con dos de los 
dominios, en un 50% con otros dos y sólo en un 25% en 
el dominio restante. Esta imagen permite entender mejor 
porque algunos artículos de buen número de casuística 
pueden tener inadecuada CM (mala calidad del reporte de 
los resultados, inadecuada metodología, etc.).
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Figura 2. Escala MINCIR de CM de estudios de terapia.

Muestreo: Para la selección del año, revistas y ar-
tículos se utilizó un muestreo probabilístico aleatorio 
simple lo que generó una base de datos compuesta 
por 226 artículos. A partir de esta base de datos se 
realizó un muestreo probabilístico aleatorio simple 
de 28 artículos con los que se llevó a cabo el estudio.

Criterios de selección
•	 Criterios de inclusión: Artículos de terapia en 

humanos, en sujetos mayores de 18 años, sin 
restricción de género ni área temática; relaciona-
dos con cirugía y disciplinas afines; publicados 
en revistas quirúrgicas indizadas en la base de 
datos Science Citation Index Expanded Web of 
Knowledge de Thomson Reuters.

•	 Criterios de exclusión: Editoriales, cartas al 
editor, artículos de revisión y discusión, guías 
clínicas, revisiones sistemáticas de la literatura, 
artículos de investigación in vitro y estudios bi-
bliométricos.

Estimación del tamaño de la muestra: Se realizó 
el cálculo considerando un nivel de confianza del 
95%, una precisión de 2 puntos y una desviación 
estándar de 4,95; lo que arrojó un tamaño de muestra 
mínimo de 21 artículos.

Maniobra: Se realizó estandarización entre los 
evaluadores y posterior aplicación de la escala 
MINCIR de terapia a los artículos seleccionados 
por parte de dos investigadores independientes (JM 
y MEB).

Variables en estudio
•	 Confiabilidad interobservador: Corresponde al 

grado de acuerdo que existe entre dos investi-
gadores independientes al aplicar la escala a los 
mismos artículos en un mismo período de tiempo.

•	 Confiabilidad intraobservador: Corresponde al 
grado de acuerdo obtenido por el mismo investi-
gador al aplicar la escala a los mismos artículos 
en dos momentos diferentes.

J. MORAGA C. y cols.
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Ítem 1. Diseño del estudio Puntaje asignado
Ensayo clínico multicéntrico
Ensayo clínico controlado, con asignación aleatoria y doble esmascaramiento*
Ensayo clínico sin asignación aleatoria, con enmascaramiento simple o sin esmascaramiento**
Cohorte concurrente o prospectiva
Cohorte histórica o retrospectiva y estudios de casos y controles
Corte transversal
Series de casos y reportes de casos

12
  9
  6
  4
  3
  3
  1

Ítem 2. Población estudiada por factor de justificación Puntaje asignado
≥ 201
151-200
101-150
61-100
≤ 30

6 ó 12
5 ó 10
4 ó 8
3 ó 6
1 ó 2

Ítem 3. Metodología empleada Puntaje asignado
Objetivo
- Se plantean objetivos claros y concretos
- Se plantean objetivos vagos
- No se plantean objetivos

3
2
1

Diseño
- Se menciona y justifica el diseño empleado
- Se menciona el diseño empleado
- No se menciona ni justifica el diseño empleado

3
2
1

Criterios de selección de la muestra
- Se describen criterios de inclusión y de exclusión
- Se describen criterios de inclusión o de exclusión
- No se describen criterios de selección

3
2
1

Tamaño de la muestra
- Justifica la muestra empleada
- No justifica la muestra empleada

3
1

Escore final Puntaje final
Ítem 1 + (ítem 2 x factor de justificación) + ítem 3 6 a 36
*Incluye ensayos clínicos con asignación aleatoria restringida (conglomerados) y cuasi-experimentales.
** Incluye estudios experimentales (antes y después)
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Tabla 1. Características de las publicaciones analizadas

Características % Valor

Área temática
Partes blandas, plástica, hernia y mama 25,0 7
Esófago, estómago, intestino delgado, 
bazo y obesidad 17,8 5
Cardiovascular 14,3 4
Hígado, vía biliar y páncreas 14,3 4
Otras 28,6 8

Procedencia de los artículos
América del Norte 32,2 9
Europa 32,2 9
América del Sur 17,8 5
Asia 10,7 3
Oceanía  7,1 2

Revistas de publicación de artículos
British Journal of Surgery 17,8 5
Revista Chilena de Cirugía 17,8 5
Annals of Surgery 10,7 3
Surgery 10,7 3
Archives of Surgery 10,7 3
European Journal of Surgery 10,7 3
American Surgeon 10,7 3
Cirugía Española  7,2 2
Journal of American College 
of Surgeons

 3,7 1

Figura 3. Distribución de la CM de los artículos anali-
zados, agrupados en categorías por el puntaje obtenido 
al aplicar la escala MINCIR. Es importante señalar que 
la mayor parte de los estudios se agrupan en los 6 y 13 
puntos (es decir, de CM pobre); y sólo algunos pocos se 
acercan a los 18 puntos o lo superan (punto de corte para 
el constructo).

Plan de análisis: Después de realizar un análisis 
exploratorio de los datos se aplicó estadística des-
criptiva con cálculos de porcentajes. Posteriormente 
se realizó determinación de la confiabilidad interob-
servador e intraobservador mediante coeficiente de 
correlación intraclase (CCI), de la escala en su to-
talidad y de cada uno de sus dominios en particular. 

Aspectos éticos: Se resguardó la confidencialidad 
de los autores de los artículos y de las revistas en las 
cuales los artículos fueron publicados. Por otra par-
te, los autores declaran no tener conflictos de interés 
con los resultados obtenidos.

Resultados

La base de datos generada inicialmente, quedó 
compuesta por 226 artículos, 28 de los cuales se uti-
lizaron para realizar este estudio. De estos, el 28,6% 
son series de casos retrospectivas; 25,0% reportes 
de casos; 17,9% series de casos prospectivas; 14,3% 
cohortes retrospectivas; 7,1% cohortes prospectivas 
y 7,1% ensayos clínicos.

El 85,7% de los estudios son de nivel de eviden-
cia 4 y el restante 14,2% de nivel de evidencia 2b; 
representan de forma proporcionada a diversas áreas 
temáticas de la disciplina, así como también a luga-
res de origen. Las características generales de los ar-
tículos analizados se pueden observar en la Tabla 1.

El promedio y la mediana de puntuación de CM 
de los artículos analizados fueron de 10,3 ± 4,1 y de 
9 puntos respectivamente (intervalo de confianza 
del 95%: 8,6 a 11,9); y con valores extremos de 6 y 
23 puntos. La distribución de la CM de los artículos 
analizados se puede observar en la Figura 3.

La confiabilidad interobservador de la escala tie-
ne un CCI de 0,9; y para cada uno de sus dominios 
(1, 2, 3), es de 0,97; 0,88; y 0,64 respectivamente. 

La confiabilidad intraobservador de la escala tie-
ne un CCI de 0,99; y para cada uno de sus dominios 
(1, 2, 3) es de 1; 1 y 0,91 respectivamente.

Discusión

Hoy en día se hace cada vez más necesario contar 
con instrumentos válidos y confiables para afrontar 
la práctica clínica así como también para enfrentar 
la conducción de estudios. Es por lo anterior, que 
nos surge la necesidad de seguir validando la escala 
MINCIR para evaluación de CM de estudios de 
terapia. Dentro de este proceso de validación, este 
estudio piloto constituye el primer paso, al analizar 
la confiabilidad tanto interobservador como intraob-
servador de la escala.

El desempeño de la escala en diferentes esce-
narios de CM se probó aplicándola en artículos 
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provenientes de revistas de distinto valor de factor 
de impacto (desde 0,18 a 7,49).

Al realizar el estudio pudimos darnos cuenta que 
para la aplicación de cada instrumento se hace indis-
pensable realizar un proceso de calibración entre los 
usuarios de la herramienta; ya que, de no realizarse, 
se corre el riesgo de tener criterios de aplicación 
diferentes y por ende resultados dispares, lo que 
constituiría un error sistemático de su aplicación y 
por ende un sesgo de medición.

Al realizar el análisis exploratorio de los datos, es 
interesante destacar que los porcentajes de cada uno 
de los diseños observados en la muestra se condicen 
fielmente con la distribución de los distintos tipos 
de diseños de investigación observados al realizar 
estudios bibliométricos21-24.

En esta segunda etapa de la validación de la es-
cala MINCIR terapia, pudimos darnos cuenta que 
ésta presenta un buen comportamiento a nivel de 
confiabilidad inter e intraobservador pues en todas 
las mediciones, salvo una; se verificaron valores 
superiores a 0,71; y en varias superiores a 0,90; lo 
que se interpreta como valores con fuerza de concor-
dancia “buenos” y “muy buenos”28.

En resumen, se puede concluir señalando que los 
resultados obtenidos nos dan luces para continuar 
con el proceso final de validación; contribuyendo de 
este modo a generar conocimiento en el ámbito de la 
medicina basada en evidencia y la investigación en 
metodología; aportando instrumentos de evaluación 
de CM de aplicación fácil y universal.
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