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Abstract

Construction of a scale to assess methodological quality of diagnostic tests articles
Introduction: Despite the methodological quality (MQ) of scientifi c publications is a multidimensional 

concept diffi cult to understand, their evaluation is essential at the time of making decisions that support our 
clinical practice. However, in the fi eld 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 
coeffi cient. 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 
signifi cant level of agreement between observers.

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

Resumen

Introducción: A pesar que la calidad metodológica (CM) de las publicaciones científi cas es un concepto 
multidimensional de difícil comprensión, su evaluación es fundamental para la toma de decisiones que apoyen 
nuestra práctica clínica. No obstante ello, en el ámbito de las pruebas diagnósticas (PD), que se encuentra en 
constante y rápido desarrollo, no existen instrumentos válidos y confi ables que permitan evaluar CM. Obje-
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Introducción

Evaluar la calidad metodológica (CM) de un artí-
culo científi co es un proceso complejo, esencialmen-
te porque el constructo “CM” debe entenderse como 
un concepto multidimensional en el que es posible 
evaluar múltiples ítems; tales como la calidad del 
reporte, el tipo de diseño empleado, la metodología 
aplicada, el análisis utilizado, etc.1,2.

En la actualidad, existen sistemas para califi car 
la calidad de las publicaciones, dentro de los cuales 
el más conocido es el de Sackett y cols3,4. Esta, es 
una escala alfanumérica que se basa únicamente en 
la evaluación del tipo de diseño de los estudios; sin 
embargo, continúa siendo una herramienta útil para 
establecer el nivel de evidencia que apoya nuestra 
forma de actuar y de tomar decisiones. Además, 
así como en otros ámbitos, existen para escenarios 
de diagnóstico algunos sistemas de chequeo para la 
elaboración de estudios y publicación 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)6-9. Sin em-
bargo, ninguna de ellas fue diseñada para valorar CM, 
y por ende, tampoco han sido validadas para tal fi n.  

A nivel local, existe una línea de investigación 
en CM, cuyo objetivo es la generación de escalas 
válidas y confi ables, que puedan ser aplicadas en 
distintos escenarios clínicos (tratamiento o procedi-
mientos terapéuticos, pronóstico, diagnóstico, etc.). 
El primer producto dentro de esta línea de investi-
gación fue una escala para valorar CM de estudios 
de tratamiento, la que ha permitido la realización 
de estudios bibliométricos y ponderar la evidencia 
para la conducción de revisiones sistemáticas y 
meta-análisis10,11.

Para continuar con esta línea, y considerando 
que el área de investigación en pruebas diagnósticas 
(PD) ha sido una de las que ha tenido mayor y más 
rápido desarrollo en la medicina actual; nos plantea-
mos la generación de una escala válida y confi able 
que permita valorar la CM de estudios de este tipo. 

El objetivo de este estudio es reportar los resulta-
dos del proceso de generación de ítems y dominios 
de una escala para determinar CM en estudios de 
PD y determinar confi abilidad interobservador de 
esta escala. 

Material y Método

Diseño
Estudio bietápico. 
La primera etapa correspondió a la generación 

de la escala; etapa que se realizó a partir de la de 
una extensa revisión de la literatura con el objeto de 
identifi car instrumentos ya existentes desde donde 
se pudiesen obtener potenciales ítems y dominios 
relevantes. Se utilizó entre otros instrumentos, la 
propuesta de niveles de evidencia del Centro de 
Medicina Basada en Evidencia de la Universidad de 
Oxford en su última versión (marzo de 2009) para la 
jerarquización de los tipos de diseños que se utilizan 
con mayor frecuencia en escenarios de diagnóstico. 
De este modo se generó el primer borrador de la 
escala, el que quedó constituido por 3 dominios 
(tipo de diseño, población estudiada y metodología 
empleada) y 9 ítems. Posteriormente, esta escala 
fue sometida a la evaluación por un grupo focal 
donde se realizaron las modifi caciones consideradas 
pertinentes.

En la segunda etapa, se realizó un estudio pilo-
to para determinar confi abilidad interobservador, 
aplicando la escala por dos investigadores inde-
pendientes a artículos referentes a PD que fueron 
seleccionados en forma aleatoria. Los investigadores 
seleccionados tienen formación en epidemiología 
clínica y análisis crítico de la literatura biomédica; 
ambos al menos grado de Magíster y 5 años de ex-
periencia en postgrado e investigación.

Metodología
Se estudiaron 20 artículos referentes a PD12-31, 

obtenidos a partir de las bases de datos MEDLINE 
y SciELO. La estrategia de búsqueda consistió en la 

tivo: Reportar los resultados del proceso de generación de ítems y dominios de una escala para determinar 
CM en estudios de PD; y determinar la confi abilidad interobservador de esta escala. Material y Método: 
Construcción de una escala de CM de estudios de PD y estudio de confi abilidad interobservador. Se aplicó 
la escala diseñada a 20 artículos de PD seleccionados en forma aleatoria. Se determinó confi abilidad inter-
observador de la escala en general y de cada uno de los dominios que la componen mediante aplicación del 
coefi ciente de correlación intraclase. Resultados: La escala generada quedó compuesta por 9 ítems agrupados 
en tres dominios. El 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. El CCI general de la escala fue de 0,96. Conclusión: Se generó una escala para medir 
CM en estudios de PD y se determinó confi abilidad interobservador de ella y los dominios que la componen. 
Se observó un nivel de acuerdo signifi cativo entre los evaluadores.

Palabras clave: Metodología, calidad metodológica, confi abilidad, reproducibilidad, escalas.
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utilización de los siguientes términos 
Mesh: “Diagnostic Tests”[Mesh], “Sur-
gical Procedures, Operative”[Mesh] y 
“Diagnostic Test, Routine”[Mesh];  los 
que fueron combinados con el operador 
booleano “AND”. La escala fue apli-
cada por dos investigadores en forma 
independiente.

Herramientas estadísticas
Después de realizar un análisis 

exploratorio de los datos, se aplicó 
estadística descriptiva con cálculo de 
medidas de tendencia central. Poste-
riormente, se realizó determinación de 
confi abilidad interobservador mediante 
coefi ciente de correlación intraclase 
(CCI), de cada dominio por separado y 
de la escala en general.

Aspectos éticos
Se salvaguardó la confi dencialidad 

de la información obtenida del estudio 
en relación a los autores y las revistas 
en las que habían sido publicados los 
artículos revisados.

Resultados

La escala generada quedó compues-
ta por 9 ítems agrupados en tres domi-
nios; el primero, está relacionado con 
el tipo de diseño del estudio, ordenado 
de mayor a menor nivel de evidencia; 
el segundo, está relacionado con el 
tamaño de la población estudiada, ajus-
tada según exista o no justifi cación del 
tamaño de la muestra empleado para 
la ejecución del estudio; y, el tercero, 
tiene relación con la descripción de 
la metodología utilizada en la con-
ducción del estudio (planteamiento y 
claridad de los objetivos, mención del 
tipo de diseño empleado, aplicación 
de criterios de selección de la muestra, 
justifi cación de la muestra empleada, 
características de la población estudia-
da y lo apropiado del espectro de ésta, 
características del estándar de referen-
cia en relación a la aplicación o no de 
un mismo estándar a la totalidad de los 
sujetos en estudio; y, características de 
la PD en estudio respecto de su des-
cripción con fi nes de poder reproducir 
la experiencia por otros investigadores) 
(Figura 1).

Puntuación
Diseño del estudio
Revisión sistemáƟ ca de estudios diagnósƟ cos de alta calidad 15
Estudios de pruebas diagnósƟ cas de alta calidad 12
Estudios de cohorte concurrente o prospecƟ va 9
Revisión sistemáƟ ca de estudios diagnósƟ cos de mediana 
calidad

6

Estudios de pruebas diagnósƟ cas de mediana calidad 4
Estudios de cohorte histórica o retrospecƟ va 3
Estudios de casos y controles 3
Series de casos 1
Población estudiada x factor de jus  fi cación 
≥ 201 7 ó 14
151- 200 6 ó 12
101 – 150 5 ó 10
61 – 100 4 u 8
31 – 60 3 ó 6
≤ 30 2 ó 4
Descripción de la metodología empleada
Obje  vo

• Se plantean objeƟ vos claros y concretos 3
• Se plantean objeƟ vos vagos 2
• No se plantean objeƟ vos 1

Diseño
• Se menciona el diseño empleado 3
• No se menciona el diseño empleado 1

Criterios de selección de la muestra
• Se describen criterios de inclusión y de exclusión 3
• Se describen criterios de inclusión o de exclusión 2
• No se describen criterios de selección 1

Caracterís  cas de la población estudiada
• Existe un espectro representaƟ vo del evento de interés 

en estudio
3

• Espectro de sujetos incompleto 1
Caracterís  cas del estándar de referencia aplicado

• Se aplica el mismo estándar de referencia, independien-
te del resultado y a todos los sujetos en estudio

3

• Se aplica estándar de referencia de forma parcial 2
• No reporta uƟ lización de estándar de referencia 1

Caracterís  cas de la prueba diagnós  ca en estudio
• Se describe la prueba en estudio con el detalle sufi cien-

te para permiƟ r su replicación
3

• Se describe la prueba en estudio de forma parcial 2
• No se mencionan elementos de la prueba en estudio 

que permitan su replicación
1

Tamaño de la muestra
• JusƟ fi ca la muestra empleada 3
• No jusƟ fi ca la muestra empleada 1

Puntuación fi nal 10 a 50

Figura 1. Escala preliminar con sus ítems 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. El CCI general de la escala fue de 0,96.

Discusión

 Cada vez se hace más patente la necesidad de 
contar con instrumentos válidos y confi ables que 
faciliten nuestro actuar clínico ya sea al momento de 
diseñar un estudio, de escribir un artículo, y de va-
lorar la CM de una publicación ya sea como lector o 
revisor de una revista. Por esta razón existen algunas 
iniciativas que han abordado esta problemática y han 
publicado listas de chequeo, las que constantemente 
están siendo utilizadas en diversos ámbitos de la 
medicina5-8,28,32-34. Sin embargo, a pesar del valioso 
aporte de estas iniciativas, las cuales incluso han 
servido de base para la creación de nuestra escala, 
no ha existido un proceso de validación propiamente 
tal que les otorgue a estos procesos de medición un 
peso técnico y objetivo.

Es por ello que nos parece necesario continuar 
con esta línea de investigación, de modo de contar 
con escalas apropiadas para ser aplicadas a distintos 
escenarios clínicos, las que esperamos sean un apor-
te para investigadores, lectores, revisores y editores 
de revistas biomédicas; asumiendo que deben ser 
objeto de revisión y actualización periódica por 
parte de los usuarios.

Por otro lado, creemos que estas escalas deben 
ser lo sufi cientemente comprensibles y sencillas de 
aplicar, de modo tal de lograr una masifi cación de 
su uso que haga pensar que el tiempo invertido en el 
proceso de generación y validación de ellas no haya 
sido en vano.

Al realizar este estudio piloto, nos dimos cuenta 
en una primera aproximación, que la escala creada 
tiene un buen comportamiento al analizar la confi a-
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 signifi ca que la escala que 
se ha presentado en este estudio tiene un nivel de 
reproducibilidad o confi abilidad de medición “casi 
perfecta” entre diferentes observadores; hecho que 
nos permite continuar con el proceso fi nal de vali-
dación de esta escala.
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