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Introduccion

Lamedicién es un proceso inherente tanto ala practica como alainvestigacion clinica. Mientras que
algunas variables son relativamente sencillas de medir (como el peso o latensién arterial) otras
comportan cierto grado de subjetividad que hace especialmente dificil su medicidon, como laintensidad de
dolor o e concepto de calidad de vida. En cualquier caso, € proceso de medicion conlleva siempre algiin
grado de error. Existen factores asociados alos individuos, al observador o al instrumento de medida que
pueden influir en lavariacion de las mediciones *2. En la medida de la temperatura corporal, por jemplo,
pueden aparecer errores en el registro debidos tanto al estado del paciente, como a defectos en el
termémetro utilizado o ala objetividad del observador.

Cualquier estudio epidemiolgico debe garantizar la calidad de sus mediciones, no slo porque
condicionara en gran medida la validez de sus conclusiones, sino por laimportancia de las decisiones
clinicas que se apoyen en esainvestigacion®. La calidad de una medida depende tanto de su validez como
de su fiabilidad™“. Mientras que la validez expresa el grado en e que realmente se mide el fenémeno de
interés, lafiabilidad indica hasta qué punto se obtienen los mismos valores al efectuar la medicién en mas
de unaocasion, bajo condiciones similares. El que una medida sea muy precisa no implica, sin embargo,
gue sea necesariamente valida. Asi, si serealizan dos mediciones consecutivas de la presion arterial de un
paciente con un esfigmomanémetro mal calibrado los valores obtenidos seguramente seran parecidos,
aunque totalmente inexactos.

En los estudios que tratan de evaluar la validez de una medida se comparan sus resultados con los
obtenidos mediante una prueba de referencia (gold standard) que se sabe véiday fiable paralamedicién
del fenémeno de interés®. Cuando el objetivo se centra en la fiabilidad de unamedicion, se repite e
proceso de medida para evaluar la concordancia entre | as distintas mediciones. En un estudio de la
fiabilidad pueden val orarse |os siguientes aspectos™:

a. Repetibilidad: indica hasta qué punto un instrumento proporciona resultados similares cuando
se aplica a una misma persona en mas de una ocasion, pero en idénticas condiciones.

b. Concordanciaintraobservador: tiene por objetivo evaluar el grado de consistencia al efectuar
la medicién de un observador consigo mismo.

c. Concordanciainterobservador: serefiere ala consistencia entre dos observadores distintos
cuando eval Uian una misma medida en un mismo individuo.

d. Concordancia entre métodos de medicion: cuando existen diferentes métodos de medida para
un mismo fendmeno, es interesante estudiar hasta qué punto los resultados obtenidos con ambos
instrumentos son equivalentes.

La concordancia entre variables es de sumo interés en la préctica clinica habitual®®. La concordancia
entre medi ciones puede alterarse no solo por la variabilidad de los observadores, sino por la variabilidad
del instrumento de medida o por el propio proceso amedir si se realiza en momentos diferentes. Las
técnicas de andlisis de la concordancia dependen del tipo de variable a estudiar. El indice estadistico mas
utilizado, para el caso de variables cudlitativas, es el coeficiente kappa'®. Si las variables son
cuantitativas, se utiliza habitualmente el coeficiente de correlacion intraclase®®XL. El concepto bésico
subyacente del coeficiente de correlacion intraclase fue introducido originalmente por Fisher como una
formulacion especial delar de Pearson, basandose en un modelo de andlisis de lavarianza®. Las
dificultades parainterpretar desde el punto de vista clinico los valores de este coeficiente y otras
desventajas metodol 6gicas han hecho que algunos autores propongan métodos alternativos para estudiar
la concordancia de este tipo de variables. Asi, Bland y Altman (1995)* proponen un método gréfico y
muy sencillo, basado en €l andlisis de las diferencias individuales, que permite determinar los limites de
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concordancia y visualizar de forma gréfica las discrepancias observadas. Recientemente, otros métodos
de andlisis de concordancia han sido propuestos™2. A continuacion, se procedera a una descripcion
detallada de algunas de estas técnicas de andlisis.

El coeficiente de correlacion intraclase

Para el caso de variables cuantitativas, es frecuente que el andlisis de la concordancia se aborde mediante
técnicas estadisticas inapropiadas. Con frecuencia hasido utilizado el cdlculo del coeficiente de
correlacion de lineal (r) de Pearson como indice de concordancia. Sin embargo, ésta no resulta una
medida adecuada del grado de acuerdo entre dos mediciones, ya que si dos instrumentos miden
sisteméticamente cantidades diferentes uno del otro, la correlacion puede ser perfecta (r=1), a pesar de
gue la concordancia sea nula. Consideremos como ejemplo los datos de la Tabla 1, en la que se comparan
las mediciones de tensién arterial con dos instrumentos diferentes. El instrumento B mide
sisteméticamente 1mm Hg mas que €l instrumento A. Al representar gréficamente la correlacién entre
ambas mediciones, se objetiva que la correlacion es lamaxima posible (r=1), apesar de que ninguna de
las mediciones ha concordado (Figura 1). No se debe olvidar que el coeficiente de correlacion de Pearson
no proporcionainformacion sobre el acuerdo observado, y solamente mide la asociacion lineal entre dos
variablest’. Asi mismo, a calcularse a partir de |os pares ordenados de mediciones, si variael orden
también cambia el valor del coeficiente’, mientras que un cambio en las escalas de medida no afectaala
correlacion pero si afecta ala concordancia. A su vez, debemos mencionar que laideade quesi €l
coeficiente de correlacién entre dos medidas es significativamente diferente de cero lafiabilidad es buena,
esincorrecto. El coeficiente de correlacion lineal puede ser muy pequefio y resultar significativo si €l
tamafio muestral es suficientemente grande. Por Gltimo, tampoco la comparacion de medias mediante un
test t de Student con datos apareados es una técnica adecuada para este tipo de andlisis™.

Desde el punto de vista matemético, €l indice més apropiado para cuantificar la concordancia entre
diferentes mediciones de una variable numérica es el llamado coeficiente de correlacion intraclase
(CC1)*%L, Dicho coeficiente estima el promedio de las correlaciones entre todas | as posibles
ordenaciones de | os pares de observaciones disponibles 'y, por lo tanto, evitael problemadela
dependenciadel orden del coeficiente de correlacion. Asi mismo, extiende su uso a caso en el que se
disponga de mas de dos observaciones por sujeto.

Sin embargo, unade las principales limitaciones del CCl esladificultad de su cdlculo, ya que debe ser
estimado de distintas formas dependiendo del disefio del estudio®®. Laforma de célculo més habitual se
basa en un modelo de andlisis de la varianza (ANOV A) con medidas repetidas (Tabla 2). Laideaes que
lavariabilidad total de las mediciones se puede descomponer en dos componentes: la variabilidad debida
alas diferencias entre los distintos sujetos y la debida a las diferencias entre las medidas para cada sujeto.
Esta Gltima, a su vez, depende de la variabilidad entre observaciones y una variabilidad residual o
aleatoriaasociada al error que conllevatoda medicion. El CCl se define entonces como la proporcion de
lavariabilidad total que se debe alavariabilidad de |os sujetos.

En laactualidad el valor del CCl puede obtenerse de modo directo con algunos programas informaticos
como el SPSS. Otraforma sencilla de obtener el valor del CCl es apartir de unatabla ANOVA para
medidas repetidas. Como gjemplo, en la Tabla 3 se representan los datos de un estudio hipotético en €
gue setomd latension arterial sistélica en 30 pacientes utilizando dos métodos diferentes. Si se
representan graficamente estos datos, indicando e coeficiente de correlacion r=0,997 una asociacion
précticamente lineal (Figura2). A partir de latabla ANOVA correspondiente (Tabla 4), el CCl se puede
calcular como:

CCl = k- g:ENTRE — $TOTAL
(k - 1)' $TOTAL

donde k es el nimero de observaciones que se toman en cada sujeto. En el g emplo:

_ k- SSeyrre — SSroraL  2x 73597,683—- 73940183

CCl = =0991
(k—1)- SSroraL 73940,183
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Como toda proporcién, los valores del CCl pueden oscilar entre 0y 1, de modo que la maxima
concordancia posible corresponde aun valor de CCl=1. En este caso, toda la variabilidad observada se
explicariapor las diferencias entre sujetos y no por las diferencias entre los métodos de medicién o los
diferentes observadores. Por otro lado, el valor CCI=0 se obtiene cuando la concordancia observada es
igual alaque se esperariaque ocurriera solo por azar. A lahorade interpretar los valores del CCl, toda
clasificacion es subjetiva, si bien resulta Gtil disponer de una clasificacion como la que proponen otros
autores® (Tabla5).

Hasta ahora, se ha presentado la forma més habitual de calculo del CCI. Para su cdlculo en otras
situaciones, asi como para la obtencion de interval os de confianza, puede recurrirse areferencias més
especializadas®8%°,

A pesar de ser la medida de concordancia més adecuada par €l caso de variables numéricas, el CCl
presenta ciertas limitaciones. Junto aladificultad inherente a su célculo, e hecho de que se trate de una
prueba paramétrica limita su uso al caso en €l que se verifiquen las hipotesis necesarias. A saber:
variables distribuidas segiin una normal, igualdad de varianzas e independencia entre |os errores de cada
observador. Asi mismo, € valor del CCl depende en gran medida de la variabilidad de los valores
observados: cuanto mas homogénea sea la muestra estudiada, méas bajo tendera a ser €l valor del CClI.
Pero quizas lo que méas halimitado ladifusion del uso del CCl en laliteratura médica es la carenciade
interpretacién clinica, que ha propiciado la aparicion de otros métodos de analisis, mucho mas intuitivo 'y
facilmente interpretables, que se exponen a continuacion.

Analisis de las diferencias individuales: método de Bland y Altman

Un sencillo procedimiento grafico para evaluar la concordancia entre dos sistemas de medida es €l
propuesto por Bland y Altman®. Dicho procedimiento consiste en representar gré&ficamente las
diferencias entre dos mediciones frente a su media. Utilizaremos parailustrar dicha metodologialas
mediciones de tension arterial sistdlica obtenidas por medio de un esfigmomandmetro de mercurio en el
brazo y la obtenida por medio de un monitor autoinflable electrénico en el dedo indice. Dichas
mediciones fueron realizadas a 159 alumnos de las escuel as universitarias de enfermeriade A Corufiay
Ferrol.

La correlacion existente entre ambas mediciones (r=0,202; p<0.05) se presenta en la Figura 3, donde se
objetiva una correlacién positivay estadisticamente diferente de cero. Si se representan en un diagrama
de dispersion en el ge de ordenadas las diferencias entre ambos procedimientos, y en €l gje de abscisas €l
promedio de ambas mediciones, se obtiene la Figura4. En dicha figura objetivamos que muy pocas
mediciones han concordado (diferenciaigual a cero). Por €l contrario, la mayoria de las veces €l aparato
electrénico digital ha proporcionado valores superiores a esfigmomanometro de mercurio, de hecho la
media de dichas diferencias (electrénico — mercurio) es positiva (22,5). Ademés, dicha grafica permite
objetivar que la discordancia se incrementa a medida que se obtienen valores més elevados de TAS. Por
lo tanto, las diferencias no son homogéneas alo largo del ge horizontal. Ladistribucion de las
diferencias se puede a su vez valorar realizando un histograma de las mismas (Figura 5), donde se
objetiva claramente el predominio de diferencias positivas mostrando por lo tanto como el aparato
electronico claramente proporciona val ores mas el evados que el esfigmomandmetro de mercurio. Es
evidente por lo tanto que lafalta de homogeneidad de las diferencias, asi como la magnitud de la misma,
invalidala utilizacion del monitor digital del dedo indice como método en este estudio para tomar la
tension arterial.

Un aspecto muy importante de la metodologia de Bland y Altman es que proporciona ademas unos
limites de concordancia a partir del calculo del intervalo de confianza parala diferencia de dos
mediciones. Como es bien sabido, €l intervalo de dos desviaciones estandar alrededor de lamediade las
diferenciasincluye el 95% de las diferencias observadas. Estos valores deben compararse con los limites
de concordancia que se hayan establecido previamente a inicio del estudio para concluir si las diferencias
observadas son 0 no clinicamente relevantes.
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Otros métodos de analisis

Distintos autores han propuesto algunas técnicas alternativas para €l andlisis de la concordancia para
mediciones numéricas, principa mente desde un punto de vista grafico, que vienen a complementar el
método de Bland y Altman**®, Una propuesta sencillay muy reciente se basa en construir una gréfica,
similar alas de Kaplan-Meier que se utilizan en el andlisis de supervivencia, donde en el ge horizontal se
representa la diferencia absoluta entre dos mediciones para cada sujeto y en el gje vertical la proporcion
de casos en los que | as discrepancias igualan al menos cada una de |as diferencias observadas®®. La
gréfica se construye asi igual que en un andlisis de supervivencia, donde ningln caso es censurado, y €l
papel de lavariable “tiempo” lo juega aqui la diferencia absoluta entre las mediciones.

Si retomamos el gjemplo anterior (Tabla 3), en laFigura 6 se muestra el andlisis de las diferencias
individuales seglin la metodologia de Bland y Altman. Del gréfico se deduce claramente que el método B
proporciona con frecuencia valores mas bajos de tensién arterial, con una diferencia media de -3,23. De
modo complementario, en la Tabla 6 se muestrala magnitud, en términos absolutos, de las dos
mediciones de tension arterial en cada paciente, asi como el porcentaje acumulado de casos en los que se
supera cada una de estas diferencias. A partir de estos datos puede construirse facilmente laFigura 7, en
la que se muestra el desacuerdo existente entre ambos métodos. Dicho gréfico permite evaluar si la
diferenciatiene o no algunarelevancia desde un punto de vistaclinico. Asi, por gemplo, si establecemos
como aceptable un margen de error entre las mediciones de 2 mmHg se obtiene un porcentaje de acuerdo
de un 20%, mientras que la concordancia alcanza €l 90% si se admiten diferencias de hasta8 mmHg, lo
cual resulta aceptable desde un punto de vista clinico.

Al igual que el método propuesto por Bland y Altman, el principal atractivo de esta alternativa es que
permite expresar sus resultados gréficamente, relacionandol os con unos limites de concordancia

preestabl ecidos segln criterios clinicos antes del estudio, o que los hace especialmente atractivos paralos
profesionales sanitarios. Asi mismo, permite contrastar si el grado de acuerdo depende de alguna otra
covariable, construyendo graficos independientes, uno para cadanivel de lavariable. Incluso es posible
utilizar el test del log-rank paratestar la existencia de diferencias significativas entre esas curvas. No
obstante, al trabajar con las diferencias absolutas, este método, al contrario que el de Bland y Altman, no
permite observar si existe una diferencia sistemética afavor de alguna de |as dos técnicas u observadores,
y tampoco comprobar si la magnitud de dicha diferencia se modifica en relacién ala magnitud de la
medida.

En definitiva, €l problemadel andlisis de la concordanciaen el caso de variables numéricas puede
abordarse seguin diferentes metodol ogias. Lejos de recomendar €l uso estandar de alguna de estas
técnicas, mas bien deben considerarse como métodos de andlisis que ofrecen informacion
complementaria. En cualquier caso, es conveniente insistir unavez mas en la conveniencia de garantizar
lavalidez y fiabilidad de los instrumentos de medida utilizados habitualmente en la précticae
investigacion clinica. No debemos olvidar que un estudio bien disefiado, € ecutado y analizado fracasara
si lainformacion que se obtiene esinexactao poco fiable®.
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Tabla 1. Ejemplo tedrico sobre mediciones de
Tension Arterial Sistélica con dos
instrumentos diferentes.

InstruAmento Instrumento B
110 111
120 121
130 131
140 141
150 151
160 161
170 171
180 181
190 191
200 201
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Tabla 2. Tabla ANOVA para medidas repetidas.

Fuente de Grados de Media
s . Suma de cuadrados P
variacion libertad cuadratica
n 2
_ SC
Entre sujetos n-1 SCentre= kz (Xi, - X‘,) ENTRE
~ n-1
k 2 <
Observador k-1 SSoes=N X=X, 0BS
BS™ Z( ] ) k-1
Intra =1
sujetos nok
c o oyp <
Residual | (n-1)(k-1) SSgres= Z(xij =X =X+ X.) ——RES _
= (n-1fk-1)
n k — 2 C
Total nk-1 SCrotaL= Z Z (x” - X. ) ZZTOTAL
i1 j-1 nk -1

n: nimero de sujetos.
k: nimero de observaciones por sujeto.

Tabla 3. Resultados de la medicién de la
presioén arterial sistélica (TAS) en 30
pacientes, utilizando dos métodos diferentes.

TAS Método A TAS Método B Diferencia

80 83 -3
85 83 2

90 94 -4
95 93 2

100 100 0

105 103 2

110 112 -2
115 114 1

120 121 -1
125 127 -2
110 111 -1
120 123 -3
130 128 2

140 148 -8
110 113 -3
130 132 -2
135 139 -4
140 144 -4
145 152 -7
150 157 -7
155 156 -1
160 171 -11
165 164 1

170 179 -9
175 181 -6
180 184 -4
185 190 -5
190 196 -6
195 203 -8
200 206 -6
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Tabla 4. Tabla ANOVA para las mediciones de tensién arterial.

Fuente de variacién Grados de libertad ci:?rzgss Media cuadréatica
Entre sujetos 29 73597,683 2537,851
Intra Observador 1 156,817 156,817
sujetos Residual 29 185,683 6,403

Total 59 73940,183

Tabla 5. Valoracién de la concordancia segun
los valores del Coeficiente de Correlacion
Intraclase (CCI).

Valor
del CCI
>0,90
0,71-
0,90
0,51-
0,70
0,31-
0,50
<0,30

Fuerza de la concordancia
Muy buena

Buena
Moderada

Mediocre

Mala o nula

Tabla 6. Distribucion de la diferencia absoluta
entre las mediciones de tensioén arterial en 30

pacientes.

Diferencia
absoluta

0

©| 0N 0~ WIN P

[E
[E

www.fisterra.com

Porcentaje
acumulado

3,3%
20,0%
43,3%
53,3%
66,7%
70,0%
80,0%
86,7%
93,3%
96,7%

100,0%

Frecuencia

[E

P P NNWERSAMWNOG
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Figura 1. Correlacion entre los instrumentos Ay B para la
medicion de la Tension Arterial Sistolica.
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Coeficiente de correlacion de Pearson r=1

Figura 2. Mediciones de tensioén arterial sistélica en 30 pacientes segun dos métodos de
medicion.
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Figura 3. Correlacién entre los valores de Tension Arterial Sistélica
medida con esfigmomanémetro de mercurio en brazo dominante y
monitor digital en dedo indice.
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Figura 4. Diferencias en los valores de Tension Arterial Sistélica medidos
con esfigmomandémetro de mercurio en brazo dominante y monitor digital
en dedo indice. Método de Bland y Altman.
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Figura 5. Histograma de las diferencias entre el monitor electrénico
y el esfigmomanémetro de mercurio para la medicion de Tensiéon
Arterial Sistdlica.
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Figura 6. Diferencias en los valores de tensién arterial sistélica (TAS)
segun dos métodos de medida A y C en relaciéon con su promedio.
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Figura 7. Porcentaje de discordancia entre dos métodos de mediciéon de la
tension arterial sistélica (Ay B)
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